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Genel Bilgiler

Kullanim Amaci

Aptim™ Mycoplasma genitalium testi, tam otomatik Panther™ sisteminde Mycoplasma
genitalium'dan ribozomal RNA'nin (rRNA) kalitatif tespiti icin bir in vitro nikleik asit amplifikasyon
testidir (NAAT). M. genitalium enfeksiyonundan suphelenilen erkek ve kadin hastalarda

M. genitalium Urogenital enfeksiyonlarinin tanisinda yardimci olarak kullaniimasi amaclanmigtir.

Test, su érnekleri test etmek icin kullanilabilir: klinik uzman tarafindan toplanan ve kendi kendine
toplanan vajinal strintiler (klinik ortamda), klinik uzman tarafindan toplanan endoservikal
surlntiler, kadin ve erkek idrar, klinik uzman tarafindan toplanan erkek Uretral sirtntiler ve
kendi kendine toplanan penil etli strtntiler (klinik ortamda).

Kadinlar icin, M. genitalium'u tespit etmek icin diger érnek tirlerine gére daha yuksek klinik
duyarhlik nedeniyle vajinal strintl tercih edilen 6rnek tartdur; bununla birlikte, vajinal strinti
ornekleri mevcut olmadiginda alternatif 6rnekler olarak kadin idrari veya klinik uzman tarafindan
toplanan endoservikal surtntuler kullanilabilir. Kadin idrari veya klinik uzman tarafindan toplanan
endoservikal sdrintl érnekleri negatif ¢ikarsa, M. genitalium enfeksiyonundan supheleniliyorsa
vajinal slrintd ile test yapiimasi endike olabilir.

Testin Ozeti ve Agiklamasi

M. genitalium, Mollicutes sinifina ait cinsel yolla bulasan bir bakteridir. M. genitalium'un bir hicre
zar vardir, ancak hicre duvari yoktur ve erkeklerin ve kadinlarin idrar ve genital yollarinin epitel
hicrelerinde yasar.

Daha dustik riskli popllasyonlarda, M. genitalium prevalansi hem erkeklerde hem de kadinlarda
yaklasik %1 ila %3 arasinda bildirilmistir (1, 2, 3). Daha yuksek riskli populasyonlarda,
erkeklerde %9 ila %24 ve kadinlarda %11 ila %16 prevalans bildiriimistir (4, 5, 6, 7). Daha
yuksek riskli populasyonlarda M. genitalium prevalansi genellikle Neisseria gonorrhoeae'nin
prevalansini asmaktadir ve Chlamydia trachomatis prevalansina benzerdir (6, 7, 8, 9, 10, 11,
12, 13, 14).

Yayinlanan galigmalarin bir incelemesinde, M. genitalium ile enfeksiyonun erkeklerde gonokok
olmayan dretrit (NGU) ile gugli bir sekilde iligkili oldugu goésterilmistir (9, 15). Degerlendirilen
¢alisma katilimcilarinda, M. genitalium, semptomatik NGU'lu erkeklerin %15 ila %25'inde ve
kladmiyal olmayan NGU'lu erkeklerin >%30' unda tespit edilmistir. Kadinlarda, ¢esitli ¢calismalar
M. genitalium'un servisit ile iligkili oldugunu bildirmistir (8, 12, 16). Yakin zamanda yapilan bir
meta-analiz de M. genitalium ile enfeksiyonun servisit, pelvik enflamatuar hastalik, erken dogum,
spontan dusuk ve infertilite riskinde yaklasik iki kat artis ile iligkili oldugunu gostermektedir (17).

M. genitalium enfeksiyonlari, enfekte bireyler ya asemptomatik oldugundan ya da Urogenital
sistemin diger bakteriyel enfeksiyonlariyla iligkili olanlara benzer semptomlara sahip oldugundan,
biiylik élctide fark edilmez. isvec'te bir CYBE (Cinsel yolla bulasan enfeksiyonlar) klinigine giden
erkeklerin bir degerlendirmesinde, M. genitalium enfeksiyonlu erkeklerin %61'i (17/28)
semptomatikti; %93'Unde (26/28) Uretrit belirtileri vardi (16). Kadinlarda, M. genitalium
enfeksiyonu genellikle asemptomatiktir. isvec'te bir CYBE klinigine giden kadinlarin bir
degerlendirmesinde, M. genitalium enfeksiyonu olan kadinlarin %77'si (17/22) asemptomatikti,
ancak ¢ogu klinik enfeksiyon belirtileri gosterdi; %50' sinde (11/22) Uretrit ve/veya servisit
belirtileri vardi: 2'sinde sadece Uretrit belirtileri vardi, 6' sinda sadece servisit belirtileri vardi ve
3'Unde Uretrit ve servisit belirtileri vardi (18).
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ilgili belirti veya semptomlari olan hastalarda, mevcut tedavi énerileri klamidyal, gonoreal veya

trikomonal enfeksiyonlara odaklanir. Bununla birlikte, bu bakteriyel veya protozoal ile iliskili tretrit
ve servisit icin antimikrobiyal tedavi organizmaya 6zgudir ve bu organizmalara karsi etkili olan
terapdtik rejimler, M. genitalium enfeksiyonlarinin iyilestiriimesi icin etkinligi azaltmistir.

M. Genitalium kiltirleme islemi gli¢c ve zahmetli oldugundan, Amerika Birlesik Devletleri Hastalik
Kontrol ve Onleme Merkezleri ve Kanada Halk Saglhigi Ajansi, M. genitalium'u tespit etmek icin
NAAT'larin kullaniimasini 6nermektedir (19, 20). Aptima Mycoplasma genitalium testi,

M. genitalium'un 16S rRNA'sini tespit etmek icin hedef yakalama, transkripsiyon aracili
amplifikasyon (TMA) ve hibridizasyon koruma testi (HPA) teknolojilerini kullanan bir NAAT tir.

Prosediiriin Esaslari

Aptima Mycoplasma genitalium testi, hepsi Panther sisteminde tek bir tipte gerceklesen; hedef
yakalama, TMA ve HPA olmak Uzere 3 ana adimi icermektedir. Tahlil; nukleik asit yakalama,
amplifikasyon ve tespitin yani sira operatdr veya alet hatasini izlemek igin bir Dahili Kontrol (IC)
icerir.

Ornekler toplanir ve uygun érnek tasima tiiplerine aktarilir. Bu tiiplerdeki tasima sollisyonlari rRNA
hedefini serbest birakir ve saklama sirasinda bozulmaya karsi korur. Aptima Mycoplasma genitalium
testi laboratuvarda gercgeklestirildiginde, eder varsa, hedef rRNA, hedef yakalama adi verilen bir
yontemde spesifik bir yakalama oligomeri ve manyetik mikropartikillerin kullaniimasiyla izole edilir.
Yakalama oligomeri, hedef molekilin belirli bir bolgesini tamamlayan bir sekans ve ayrica bir dizi
deoksiadenozin kalintisi icerir. Hibridizasyon adimi sirasinda, yakalama oligomerinin sekansa 6zgu
bolgesi, hedef molekilin belirli bir bolgesine baglanir. Yakalama oligomeri:hedef kompleksi daha
sonra reaksiyonun sicakhginin oda sicakligina dusurilmesiyle soliisyondan yakalanir. Bu sicaklik
disUsu, yakalama oligomeri Uzerindeki deoksiadenozin bolgesi ile manyetik partikillere kovalent
olarak baglanan poli-deoksitimidin molekdlleri arasinda hibridizasyonun meydana gelmesine izin verir.
Bunlara bagli yakalanan hedef molekil de dahil olmak Uizere mikropartikiller, miknatislar kullanilarak
reaksiyon kabinin yanina ¢ekilir ve supernatan aspire edilir. Partikuller, amplifikasyon inhibitorleri
icerebilecek rezidliel 6rnek matrisini gidermek icin yikanir. Hedef yakalama adimlar tamamlandiktan
sonra, rRNA amplifikasyon icin hazirdir.

Hedef amplifikasyon analizleri, tamamlayici oligontkleotid primerlerinin spesifik olarak sertlestirme
ve hedef nikleik asit ipliklerinin enzimatik amplifikasyonuna izin verme kabiliyetine dayanmaktadir.
Hologic TMA reaksiyonu, M. genitalium'dan gelen kiguk ribozomal alt birim RNA'nin belirli bir
bélgesini DNA ve RNA ara urlnleri yoluyla amplifiye eder ve RNA amplikon molekdilleri Gretir.
RNA amplikon sekanslarinin tespiti, nikleik asit hibridizasyonu kullanilarak elde edilir. RNA
amplikonunun bir bdlgesini tamamlayan tek iplikli bir kemiliminesan DNA probu, bir akridinyum
ester molekulu ile etiketlenir. Etiketli DNA probu, stabil DNA:RNA hibritleri olusturmak icin RNA
amplikonlari ile birlesir. Se¢im Reaktifi, hibridize edilmemis probdan hibridize edilmis probu ayirir
ve hibridize edilmemis probdan sinyal Gretimini ortadan kaldirir. Tespit adimi sirasinda, etiketli
DNA:RNA hibritlerinden yayilan fotonlar bir luminometrede 6lgilir ve bagil 1sik birimleri (RLU)
olarak rapor edilir. Nihai tahlil sonuglari, analit sinyal/sinir degerine (S/CO) gore yorumlanir.

Giivenlik ve Performans Ozeti

SSP (Glvenlik ve Performans Ozeti), cihaz tanimlayicilarina (Temel UDI-DI) bagh oldugu Avrupa
tibbi cihazlar veri tabaninda (Eudamed) mevcuttur. Aptima Mycoplasma genitalium testine
yonelik SSP'yi bulmak igin Temel Benzersiz Cihaz Tanimlayiciya (BUDI) bakin:
54200455DIAGAPTMGENY9.
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Uyarilar, Onlemler ve Diger Sinirlayici ifadeler

A.
B.
C.

F.

in vitro diagnostik kullanim icin.
Profesyonel kullanim igin.

Gegersiz sonug riskini azaltmak igin, bu testi gerceklestirmeden dnce tim prospektisi
ve Panther/Panther Fusion Sistemi Kullanici Kilavuzunu dikkatlice okuyun.

Bu proseddrleri yalnizca Aptima Mycoplasma genitalium testinin kullanimi ve potansiyel
olarak bulasici materyallerle islemler konusunda yeterince egitime sahip personel
gerceklestirmelidir. Bir dokilme meydana gelirse, asagida anilan uygun saha prosedurlerini
uygulayarak derhal dezenfekte edin.

Uyari: Tahrig Edici ve Asindirici: Auto Detect 2'nin cilt, gdzler ve mukoza zarlari ile
temasindan kaginin. Bu sivi cilt veya gdzlerle temas ederse, suyla yikayin. Bu sivi dékulirse,
silerek kurulamadan 6nce dokulen siviyl suyla seyreltin.

Ek 6zel uyarilar ve 6nlemler icin bkz. Panther/Panther Fusion Sistemi Kullanici Kilavuzu.

Laboratuvarla ilgili

G. Yalnizca saglanan veya belirtilen tek kullanimlik laboratuvar malzemelerini kullanin.

H

Rutin laboratuvar dnlemlerini kullanin. Agiz yoluyla pipetlemeyin. Belirlenen calisma
alanlarinda herhangi bir sey yeyip icmeyin veya sigara icmeyin. Ornekleri ve kit reaktiflerini
kullanirken tek kullanimlik, pudrasiz eldivenler, koruyucu gozlik ve laboratuvar onlikleri
kullanin. Ornekleri ve kit reaktiflerini kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.

Not: Her reaktif sisteminde oldudu gibi, bazi eldivenlerdeki fazla pudra, agilan tiiplerin
kontaminasyonuna neden olabilir. Pudrasiz eldivenler gereklidir.

Calisma yuzeyleri, pipetler ve diger ekipmanlar %2,5 ila %3,5 (0,35 M ila 0,5 M) sodyum
hipoklorir solisyonuyla dizenli olarak dekontamine edilmelidir. Tim g¢alisma yUzeylerini iyice
temizleyin ve dezenfekte edin.

J. Ornekler ve reaktiflerle temas eden tim materyalleri yurGrlikteki ulusal, uluslararasi ve
bdlgesel dizenlemelere uygun olarak bertaraf edin.

K. Cevresel izleme de dahil olmak tzere molekiler laboratuvarlar igin iyi standart uygulamalari
kullanin. Panther Sistemi igin énerilen Laboratuvar Kontaminasyon izleme Protokoliine
yonelik bkz. Prosediire Ait Notlar.

Ornekle ilgili

L. Ornek aktarim kitlerinin son kullanma tarihleri, érneklerin testi ile degil, érneklerin toplanmasi/
aktariimasi ile ilgilidir. Bu son kullanma tarihlerinden dnce herhangi bir zamanda toplanan/
aktarilan 6rnekler, aktarim tlipu Gzerindeki son kullanma tarihi gegmis olsa bile, prospektiise
uygun olarak tasinmalari ve saklanmalari kosuluyla test i¢in gecerlidir.

M. Ornekler bulasici olabilir. Bu tahlili gergeklestirirken Genel Amagcli Onlemleri kullanin. Gegerli

ulusal, uluslararasi ve bdlgesel diizenlemelere uygun olarak uygun tasima ve bertaraf
yontemleri olusturulmalidir.
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Ornegin bitinlGguni saglamak igin, drnegin tasinmasi sirasinda uygun sicaklik kosullarini
koruyun. Tavsiye edilenler digindaki tasima kosullari altinda érnek stabilitesi
degerlendirilmemigtir.

Ornek isleme adimlar sirasinda gapraz kontaminasyondan kaginin. Ornekleri gevsetirken
veya kapaklarini agcarken aerosollerin yayilmasiyla olusabilecek kontaminasyonu 6nlemek igin
dzellikle dikkatli olun. Ornekler gok yiiksek seviyelerde organizma igerebilir. Ornek kaplarinin
birbirine temas etmediginden emin olun ve kullaniimis materyalleri agik kaplarin Gzerinden
gecirmeden atin. Ornekle temas halinde eldivenleri degistirin.

Delme sonrasinda, belirli kosullar altinda Aptima aktarim tipa kapaklarindan sivi bosalabilir.
Daha fazla bilgi i¢in bkz. Panther Sistemi Test Prosed(irii.

idrar tagima tiipiine idrar eklendikten sonra, sivi seviyesi tiip etiketindeki 2 siyah gésterge
gizgisi arasina dismelidir. Aksi takdirde, érnek reddedilmelidir.

Laboratuvar, surintd gubugu, 2 struntl gubugu, temizlik cubugu veya Hologic tarafindan
saglanmayan bir cubuk olmadan bir surlintl 6rnegi tasima tipua alirsa, érnek reddedilmelidir.
Suruntd gubugu olmadan bir surinti 6rnegdi tagima tupuni reddetmeden dnce, bu érnek
tasima tlpi suriintii cubugu icermeyeceginden bunun bir Aptima Ornek Aktarim Tiipii
olmadigini dogrulayin.

Testle lgili

S.

T.

<

Son kullanma tarihi gectikten sonra reaktifleri veya kalibrator kitlerini kullanmayin.

Reaktifleri belirtilen sicakliklarda kapatin ve saklayin. Testin performansi, uygun sekilde
saklanmayan reaktiflerin kullanimindan etkilenebilir. Daha fazla bilgi icin bkz. Reaktif Saklama
ve Tasima Gereklilikleri ve Panther Sistemi Test Prosedlirii.

Test reaktiflerini veya sivilarini 6zel talimatlar olmadikca birlestirmeyin. Reaktifleri veya
sivilari doldurmayin. Panther sistemi reaktif seviyelerini dogrular.

Reaktiflerin mikrobiyal ve ribonikleaz kontaminasyonundan kaginin.

W. Farkli lot numaralarina sahip kitlerdeki test reaktiflerini birbiriyle degistirmeyin, karistirmayin

veya birlestirmeyin. Kalibratorler lota 6zgl degildir ve test sivilari farkh lot numaralarindan
olabilir.

Bu kitin icindeki bazi reaktifler, tehlike bilgileri ile etiketlenmistir.

Not: Tehlike iletisimi, AB Glivenlik Veri Sayfalari (SDS) siniflandirmalarini yansitmaktadir.
Boélgenize ézel tehlike iletisimi bilgileri icin www.hologicsds.com adresindeki Glivenlik Veri
Sayfasi Kitapliginda bulunan bélgeye 6zel SDS'ye bakin. Semboller hakkinda daha fazla bilgi
icin, www.hologic.com/package-inserts adresindeki sembol agiklamasina bakin.
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AB Tehlike Bilgileri

Amplifikasyon Reaktifi
HEPES %25 — 30
— H402 — Sucul ortamda zararldi.
H412 — Uzun sireli etkilerle sudaki yasam igin zararlidir.
P273 — Cevreye salinmasindan kaginin.
P501 — Igerigi/kabi onayl bir atik bertaraf etme tesisinde bertaraf edin.

Enzim Reaktifi
HEPES %1 -5
TRITON X-100 %1 — 5

H412 — Uzun sureli etkilerle sudaki yasam icin zararlidir.
P273 — Cevreye salinmasindan kaginin.
P501 — Igerigi/kabi onayl bir atik bertaraf etme tesisinde bertaraf edin.

Enzim Rekonstitlisyon Cozeltisi

GLISEROL %20 — 25

TRITON X-100 %1 - 5

HEPES %1 -5

H412 — Sucul ortamda uzun sire kalici, zararli etk.

P273 — Cevreye verilmesinden kaginin.

P501 — Igerigi/kabi onayh bir atik bertaraf etme tesisinde bertaraf edin.

Prob Reaktifi

LAURIL SULFAT LITYUM TUZU %35 — 40
SUKSINIK ASIT %10 - 15

H412 — Uzun sireli etkilerle sudaki yasam icin zararlidir.
P273 — Cevreye salinmasindan kaginin.
P501 — Igerigi/kabi onayh bir atik bertaraf etme tesisinde bertaraf edin.

Secilim Reaktifi

BORIK ASIT %1 -5

TRITON X-100 %1 - 5

SODYUM HIDROKSIT %<1

TEHLIKE

H315 — Cilt tahrisine neden olur.

H360FD — Uremeye zarar verebilir. Dogmamis cocukta hasara yol acabilir.

P264 — Elleglemeden sonra yuzd, elleri ve maruz kalan cildi iyice yikayin.

P280 — Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/gdéz koruyucu/yliz koruyucu kullanin.
P302 + P352 — CILT ILE TEMAS HALINDE iSE: Bol su ve sabun ile yikayin.
P332 + P313 — Ciltte tahris s6z konusu ise: Tibbi yardim/mudahale alin.

P362 + P364 — Kirlenmis giysilerinizi ¢ikarin ve yeniden kullanmadan 6nce yikayin.
P201 — Kullanmadan 6nce 6zel talimatlari okuyun.

P202 — Butun 6nlem ifadeleri okunup anlasiimadan elleglemeyin.

P308 + P313 — Maruz kalinma veya etkilesme halinde ISE: Tibbi yardim/bakim alin.
P405 — Kilit altinda saklayin.

P501 — Igerigi/kabi onayl bir atik bertaraf etme tesisinde bertaraf edin.

Hedef Yakalama Reaktifi

HEPES %5 — 10

EDTA %1-5

LITYUM HIDROKSIT MONOHIDRAT %1 — 5

H412 — Uzun sureli etkilerle sudaki yasam icin zararlidir.
P273 — Cevreye salinmasindan kaginin.
P501 — Igerigi/kabi onayl bir atik bertaraf etme tesisinde bertaraf edin.
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Sinirlayici ifadeler

A. Negatif bir sonug, olasi bir enfeksiyonu diglamaz. Test sonugclari, yanlis 6rnek toplama, teknik
hata, 6rnek karistirma veya test belirleme sinirinin (LoD) altindaki hedef seviyelerden
etkilenebilir.

B. Aptima Mycoplasma genitalium testinden elde edilen sonuglar, klinik uzmanin kullanabilecegi
diger klinik verilerle birlikte yorumlanmalidir.

C. Guvenilir sonuglar, yeterli 6rnek toplama, tasima, saklama ve islemeye baghdir. Bu
adimlardan herhangi birinde uygun prosedirlere uyulmamasi yanlis sonuglara yol agabilir.
Bu test icin kullanilan tagima sistemi, 6rnek yeterliliginin mikroskobik degerlendirmesine izin
vermediginden, klinik uzmanlarin uygun érnek toplama teknikleri konusunda egitimli olmasi
gereklidir. Talimatlar igin bkz. Ornek Toplama ve Saklama. Ayrintili bilgi igin uygun kullanim
talimatlarina bakin.

D. Kadinlar igin, M. genitalium'u tespit etmek icin diger 6érnek turlerine goére daha yuksek klinik
duyarlilik nedeniyle vajinal strlntl tercih edilen érnek tiridur; bununla birlikte, vajinal
surintl 6rnekleri mevcut olmadiginda alternatif 6rnekler olarak kadin idrari veya klinik uzman
tarafindan toplanan endoservikal surunttler kullanilabilir. Kadin idrari veya klinik uzman
tarafindan toplanan endoservikal surtntu 6rnekleri negatif ¢ikarsa, M. genitalium
enfeksiyonundan slpheleniliyorsa vajinal suriinti ile test yapilmasi endike olabilir.
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Reaktif Saklama ve Tagsima Gereklilikleri
A. Asagidaki tablo, reaktifler ve kalibrator icin saklama kosullarini ve stabiliteyi gostermektedir.

Acilmamis Sekilde Acik Kit (Sulandiriimig)

Reaktif Saklama Saklama Stabilite

Amplifikasyon Reaktifi 2°Cilag°C

Enzim Reaktifi 2°Cilag°C

Prob Reaktifi 2°Cilag°C

Dahili Kontrol Reaktifi 2°Cilag8°C

Amplifikasyon Rekonstitiisyon Cozeltisi 15°Cila 30 °C 2°Cila8°C 30 Gun
Enzim Rekonstitlisyon Cozeltisi 15°Cila 30 °C 2°Cilag8°C 30 Gin

Prob Rekonstitisyon Cozeltisi 15°Cila 30 °C 2°Cilag°C 30 Gin
Hedef Yakalama Reaktifi 15°Cila 30 °C 15°Cila 30 °C 30 Gun
Secilim Reaktifi 2°Cila30°C 2°Cila30°C 30 Gin
Negatif Kalibrator 2°Cila8°C Tek Kullanimlik sise
Pozitif Kalibratér 2°Cilag°C Tek Kullanimlik sise

B. Secim Reaktifi buzdolabinda saklanirsa, Panther sistemine yerlestirmeden énce oda
sicakhdina gelmesine izin verin.

C. Kullanilmamig sulandinimig reaktifleri ve galisan Hedef Yakalama Reaktifini (WTCR) 30 gln
sonra veya Ana Lot sona erme tarihinden sonra (hangisi 6nce gelirse) atin.

D. Acilmamis kalibratorler, siselerde belirtilen tarihe kadar stabildir.
E. Kontroller flakonlarin Gizerinde belirtilen tarihe kadar stabildir.

F. Panther sisteminde sulandirilan reaktifler, 156 saatlik yerlesik stabiliteye sahiptir. Panther
sistemi, reaktifler her yuklendiginde ginlige kaydeder.

G. Reaktiflerle islem yaparken ve saklarken ¢apraz kontaminasyondan kacginin. Saklamadan
once sulandirilmis tim reaktifleri her defasinda yeni reaktif kapaklariyla tekrar kapatin.

H. Prob Reaktifi ve Rekonstitliye Prob Reaktifi isi§a duyarlidir. Saklama sirasinda bu reaktifleri
Isiktan koruyun.

. Reaktifleri dondurmayin.
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Ornek Toplama ve Saklama

Not: Tiim érneklere potansiyel olarak bulagici ajanlar icerdigini varsayarak yaklasin.
Evrensel Onemlere Basvurun.

Not: Numune igleme adimlari sirasinda ¢apraz kontaminasyonu 6nlemeye dikkat edin.
Ornegin; kullaniimis malzemeyi acik tiiplerin (izerinden gegirmeden atin.

Klinik uzman tarafindan toplanan ve kendi kendine toplanan vajinal sirinti érnekleri (klinik
ortamda), klinik uzman tarafindan toplanan endoservikal surtntl érnekleri, kadin ve erkek idrar
ornekleri, klinik uzman tarafindan toplanan erkek Uretral strtnti érnekleri ve kendi kendine
toplanan penil meatal surintu 6rnekleri (klinik ortamda) Aptima Mycoplasma genitalium testi ile
test edilebilir. Test performansi, asagidaki érnek toplama kitleri ile toplananlar disindaki
orneklerle degerlendiriimemistir:

+ Endoservikal ve Erkek Uretral Siriintli Ornekleri igin Aptima™ Unisex Surinti Ornek
Toplama Kiti

+ Erkek ve Disi idrar Ornekleri icin Aptima™ idrar Toplama Kiti

+ Aptima™ Coklu Test Surintii Ornegi Toplama Kiti

A. Ornek toplama

Ozel toplama talimatlari igin uygun 6rnek toplama kiti prospektiisiine bakin.

B. Testten dnce orneklerin saklanmasi:

1. Sidrldnti ornekleri

a.

b.

Sardntd érnekleri toplandiktan sonra tasima tiplerinde 2 °C ila 30 °C'de 60 gline
kadar saklanabilir.

Daha uzun saklama sureleri gerekiyorsa, tasima tlplerindeki surtintli érnekleri
-20 °C veya -70 °C'de ilaveten 90 gun boyunca saklanabilir.

2. idrar érnekleri

a.

idrar érnekleri test edilmeden énce, idrar toplama kiti prospektisiindeki talimatlara
uygun olarak idrar bir Aptima idrar tasima tiptne aktariimalidir.

Toplama isleminden sonra, birincil toplama kabindaki idrar érnekleri, idrar tasima
tiplne aktariimadan 6nce 2 °C ila 30 °C'de 24 saate kadar saklanabilir.

Tasima tlpundeki islenmis idrar, 30 gline kadar (aktarimdan sonra) 2 °C ila
30 °C arasinda saklanabilir.

Daha uzun saklama sureleri gerekiyorsa, tasima tlplerindeki islenmis idrar
-20 °C veya -70 °C'de ilaveten 90 gin boyunca (aktarimdan sonra) saklanabilir.

C. Testten sonra orneklerin saklanmasi:

1. Tahlil edilen 6rnekler bir rafta dik olarak saklanmalidir.
2. Ornek tasima tiipleri yeni, temiz bir plastik film, folyo bariyer veya kapakla kapatiimalidir.

Not: Tasima, isleme veya saklama sirasinda ortamlarin kaybolmasina veya buharlasmasina
neden olan herhangi bir durum, birden fazla alikotu pipetleme yetenegini etkileyebilir.

3. Test edilen 6rneklerin nakledilmesi gerekiyorsa, delinebilir kapagi ¢ikarin ve érnek
tasima tiiplerine yeni delinmez kapaklar yerlestirin. Orneklerin test igin baska bir tesise
gonderilmesi gerekiyorsa, tavsiye edilen sicakliklar korunmalidir. Daha dnce test edilmis
ve yeniden kapatiimig érneklerin kapaklari acilmadan 6nce, 6rnek tasima tupleri 420 Bagll
RCF’de (Bagil Santriflj Kuvveti) 5 dakika santrifijlenerek tim sivinin tipun dibine inmesi
saglanmalidir. Sigrama ve ¢apraz kontaminasyondan kaginin.
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Orneklerin Taginmasi
Ornek Toplama ve Saklama bolimiinde aciklandigi sekilde érnek saklama kosullarini saglayin.

Not: Ornekler gegerli ulusal, uluslararasi ve bélgesel nakliye diizenlemelerine uygun olarak
tasinmalidir.
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Panther Sistemi

Aptima Mycoplasma genitalium testine ydnelik reaktifler, Panther sitemi icin asagida
listelenmistir. Reaktif Tanimlama Sembolleri, reaktif adinin yaninda da listelenir.

Reaktifler ve Materyaller

Aptima Mycoplasma genitalium Test Kiti
100 test (2 kutu) (Kat. No. PRD-03374)
100 test (2 kutu ve 1 kalibrator kiti) (Kat. No. PRD-03919)

Aptima Mycoplasma genitalium Sogutulmus Kutu
(ahindiktan sonra 2 °C ila 8 °C'de saklayin)

Sembol Bilesen Miktar
A Aptima Mycoplasma genitalium Amplifikasyon Reaktifi 1 flakon
<%5 hacim arttirici ajan iceren tamponlu ¢ézeltide
kurutulan bulasici olmayan niikleik asitler.
E Aptima Mycoplasma genitalium Enzim Reaktifi 1 flakon
<%10 hacim arttirici reaktif iceren HEPES tamponlu
cOzeltide kurutulan ters transkriptaz ve RNA polimeraz.
P Aptima Mycoplasma genitalium Prob Reaktifi 1 flakon
<%5 deterjan iceren sliksinat tamponlu ¢ézeltide kurutulan
bulasici olmayan kemiliiminesans DNA problari.
IC Aptima Mycoplasma genitalium Dahili Kontrol 1 flakon
<%5 deterjan iceren tamponlu ¢ézeltide bulasici olmayan
RNA transkripti.
Aptima Mycoplasma genitalium Oda Sicakligi Kutusu
(alindiktan sonra 15 °C ila 30 °C’de saklayin)
Sembol Bilesen Miktar
AR Aptima Mycoplasma genitalium Amplifikasyon 1 sise
Rekonstitiisyon Cozeltisi
Koruyucu maddeler iceren sulu ¢ézelti.
ER Aptima Mycoplasma genitalium Enzim Rekonstitiisyon 1 sise
Cozeltisi
Bir stirfaktan ve gliserol iceren HEPES tamponlu ¢ézelti.
PR Aptima Mycoplasma genitalium Prob Rekonstitiisyon 1 sise
Cozeltisi
<%5 deterjan igeren siiksinat tamponlu ¢ézelti.
S Aptima Mycoplasma genitalium Secim Reaktifi 1 sise

Slirfaktan iceren 600 mM borat tamponlu ¢ézellti.

* Kalibrator kitleri ayri satilir. Asagidaki bireysel kutu katalog numarasina bakin.

Aptima Mycoplasma genitalium testi 11
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Aptima Mycoplasma genitalium Oda Sicakhigi Kutusu
(alindiktan sonra 15 °C ila 30 °C’de saklayin) (devami)

Sembol Bilesen Miktar
TCR Aptima Mycoplasma genitalium Hedef Yakalama 1 sise
Reaktifi

Yakalama oligomerleri ve manyetik pargaciklar iceren
tamponlu ¢ézelti.

Rekonstitiisyon Mangonlari 3

Ana Lot Barkod Sayfasi 1 sayfa

Aptima Mycoplasma genitalium Kalibratér Kiti (PRD-03393)
(ahindiktan sonra 2 °C ila 8 °C'de saklayin)

Sembol Bilesen Miktari

NCAL Aptima Mycoplasma genitalium Negatif Kalibrator 5 flakon
<%5 deterjan igeren tamponlu ¢ézelti.

PCAL Aptima Mycoplasma genitalium Pozitif Kalibrator 5 flakon
<%5 deterjan igeren tamponlu ¢ézeltide bulasici olmayan
Mycoplasma genitalium in vitro RNA transkripti.

Gerekli Olan ancak Ayrn Olarak Mevcut Materyaller
Not: Aksi belirtiimedigi siirece, Hologic'ten temin edilebilen materyallerin katalog numaralari listelenmigtir.

Kat. No.

Panther Sistemi 303095
Panther Fusion Sistemi PRD-04172
Panther Sistemi Sirekli Sivi ve Atik (Panther Plus) PRD-06067
Aptima™ Tahlil Sivilari Kiti 303014 (1000 test)

Aptima Yikama Soliisyonu, Aptima Deaktivasyon Sivisi Tamponu ve Aptima Yag

Reaktifi icerir

Aptima™ Auto Detect Kiti 303013 (1000 test)
Coklu tip uniteleri (MTU'lar) 104772-02
Panther Atik Torbasi Kiti 902731
Panther Atik Kutusu Kapagi 504405
Veya Panther Sistem Calistirma Kiti 303096 (5000 test)

MTU’lar, atik torbalari, atik torbasi kapaklari, test sivilari ve oto algilama igerir
Uclar, 1000 pL filtreli, iletken, sivi algilamali ve tek kullanimhk 901121 (10612513 Tecan)

903031 (10612513 Tecan)
Tum drdnler her bélgede mevcut degildir. Bélgeye 6zgi bilgiler igin temsilcinizle  MME-04134 (30180117 Tecan)

iletisime gegin. MME-04128
Aptima Mycoplasma genitalium Kalibratérler Kiti PRD-03393
Aptima Coklu Test Siiriintii Omegi Toplama Kiti PRD-03546
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Kat. No.
Endoservikal ve Erkek Uretral Siriintii Ornekleri igin Aptima Unisex Siriintii Orek 301041
Toplama Kiti
Erkek ve Disi idrar Ornekleri igin Aptima idrar Omegi Toplama Kiti 301040
Veya Aptima idrar Ornegi Tasima Tiipleri 105575

Camasir suyu, %5 ila %8,25 (0,7 Mila 1,16 M) sodyum hipokloriir sollisyonu —
Tek kullanimlik pudrasiz eldivenler —
Aptima delinebilir kapaklar 105668

100-test kiti icin Reaktif Yedek Kapaklar —
Amplifikasyon, Enzim ve Prob reaktif rekonstitiisyon
¢Ozeltileri CL0041 (100 Kapak)
TCR ve Segim reaktifi 501604 (100 kapak)

Plastik destekli laboratuvar tezgahi ortuleri —

Santrifilj _

istege Bagh Materyaller

Kat. No.
Hologic Temizlik icin Camasir Suyu Geligtirici 302101
ytizeylerin ve ekipmanin rutin temizligi igin
Delinmeyen yedek kapaklar 103036A

Tap kalbator —

Panther Sistemi Test Prosediiri

Not: Ek Panther Sistemi prosediir bilgileri icin Panther/Panther Fusion Sistemi Kullanici
Kilavuzuna bakin.

A. Calisma Alani Hazirligi

1. Reaktiflerin hazirlanacagi caligma yuzeylerini temizleyin. Calisma yuzeylerini %2,5 ila
%3,5 (0,35 M ila 0,5 M) sodyum hipoklorir solisyonuyla silin. Sodyum hipoklorit
¢Ozeltisinin ylzeylerle en az 1 dakika temas etmesine izin verin ve ardindan deiyonize
(DI) suyla durulayin. Sodyum hipoklortr solisyonunun kurumasina muisaade etmeyin.
Tezgah ylUzeyini temiz, plastik destekli, emici laboratuvar tezgahi ortuleriyle ortin.

2. Numunelerin hazirlanacagi ayri bir calisma ylzeyini temizleyin. Yukarida (A.1) agiklanan
prosedirini uygulayin.

3. Pipetleyicileri temizleyin. Yukarida (A.1) agiklanan temizlik prosedurinu uygulayin.

B. Reaktif Rekonstitiisyonu/Yeni Bir Kit Hazirhgi

Not: Reaktif rekonstitlisyon islemi, Panther sistemi (izerinde herhangi bir ¢alismaya
baslamadan 6énce gercgeklestiriimelidir.

1. Testten 6nce Amplifikasyon, Enzim ve Prob Reaktifleri, liyofilize reaktif siselerinin igerigi
uygun rekonstitisyon ¢ozeltisiyle birlestirilerek sulandiriimalidir.

a. Kullanmadan énce liyofilize reaktiflerin oda sicakhgina (15 °C ila 30 °C) ulagsmasini
bekleyin.
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Panther Sistemi

Her rekonstitisyon ¢ozeltisini liyofilize reaktifiyle eslestirin. Rekonstitlisyon
mansonunu takmadan 6nce, rekonstitlisyon ¢ozeltisi ve reaktifin etiket sembollerinin
eslestiginden emin olun.

Uygun reaktiflerin eslestirildiginden emin olmak igin Ana Lot Barkod Sayfasindaki lot
numaralarini kontrol edin. Rekonstitisyon ¢ozeltisi siselerinin kapaklarini etiketleyin.

Liyofilize reaktif cam flakonunu agin ve rekonstitlisyon mansonunun ¢entikli ucunu cam

flakon acikhgina sikica yerlestirin (Sekil 1, Adim 1).

Eslesen rekonstitlisyon ¢ozeltisi sisesini agin ve kapagi temiz, kapal bir ¢alisma
ylzeyine yerlestirin.

Rekonstitlisyon ¢ozeltisini tezgah lzerinde tutarken, rekonstitisyon mansonunun diger
ucunu rekonstitiisyon ¢ozeltisi sisesinin agzina sikica yerlestirin (Sekil 1, Adim 2).

Birlestiriimis siseleri yavasca ters c¢evirin. Cozeltinin rekonstitlisyon ¢ozeltisi
sisesinden cam flakona akmasina izin verin (Sekil 1, Adim 3).

Karistirmak icin sisedeki ¢cozeltiyi hafifce dondurin. Siseyi dondirirken kopik
olusturmaktan kaginin (Sekil 1, Adim 4).

Liyofilize reaktifin ¢ozeltiye gecmesini bekleyin. Liyofilize reaktif ¢ozeltiye girdikten
sonra, karistirmak igin hafifce déndurin, ardindan kdpiklenmeyi en aza indirmek igin
45° acgiyla egerek monte edilen siseleri tekrar ters gevirin (Sekil 1, Adim 5). Tim
sivinin rekonstitiisyon ¢dzeltisi sisesine geri akmasina izin verin.

Rekonstitisyon mansonunu ve cam flakonu cikarin (Sekil 1, Adim 6).

Plastik sisenin kapadini ya reaktife karsilik gelen kayitl etiketli kapakla ya da yeni bir
kapakla tekrar kapatin. Kapaklari yanlis eslestirmeyin. Operatérin bas harflerini ve
rekonstitlisyon tarihini etikete kaydedin (Sekil 1, Adim 7).

Rekonstitlisyon mansonunu ve cam flakonu atin (Sekil 1, Adim 8).

Secgenek: Amplifikasyon, Enzim ve Prob Reaktiflerinin daha fazla karistiriimasina,
tekrar kapa@i kapatilan plastik siseler orta hizda ayarlanmis bir tip kalbutérine
yerlegtirilerek ve en az 5 dakika boyunca egilerek izin verilir. Reaktiflerin iyice
karistirildigindan emin olun.

Uyari: Reaktiflerin rekonstitiisyonunu yaparken képlik olusturmaktan kaginin. Képliik, Panther
sistemindeki seviye algilamasini riske atar.

Uyari: Dogru test sonuglarina ulasmak icin test reaktiflerinin yeterli sekilde karistiriimasi gerekir.

(1
o
4
P —
73 0 10

Sekil 1. Reaktif Rekonstitiisyon Siireci
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2. WTCR'yi hazirlamak igin asagidakileri gerceklestirin:
a. Uygun TCR ve IC siselerini eglestirin.
b. Numaralarin Ana Lot Barkod Sayfasindaki lot numarasiyla eslestiginden emin olmak
icin TCR sisesindeki ve IC Reaktifi sisesindeki lot numarasini kontrol edin.
TCR sisesini acin ve kapadi temiz, kapali bir calisma ylzeyine yerlestirin.
IC Reaktifi sisesini agin ve tim igerigi TCR sisesine dokin. IC sisesinde az miktarda
sivi kalmasini bekleyin.

e. Sisenin kapagini kapatin ve igindekileri karistirmak igin sollisyonu yavasga donduirtn.
Bu adimda koépik olusturmaktan kaginin.

f. Operatoriin bas harflerini ve gincel tarihi etikete kaydedin.
g. IC Reaktifi sisesini ve kapagini atin.

3. Secim Reaktifini Hazirlayin
a. Lot numarasinin Ana Lot Barkod sayfasindaki numarayla eslestiginden emin olmak
icin Se¢im Reaktifi sisesindeki lot numarasini kontrol edin.

b. Secim Reaktifi buzdolabinda saklanirsa, Panther sistemine yerlestirmeden énce oda
sicakhigina gelmesine izin verin.

c. Operatérin bas harflerini ve glincel tarihi etikete kaydedin.

Not: Sisteme yliklemeden 6nce tiim reaktifleri yavagga ters gevirerek iyice karigtirin.
Reaktiflerin ters cevrilmesi sirasinda képlk olusturmaktan kacinin.

C. Onceden Hazirlanan Reaktifler icin Reaktif Hazirlama

1. Onceden hazirlanan Amplifikasyon, Enzim ve Prob Reaktifleri testin baglamasindan énce
oda sicakligina (15 °C ila 30 °C) ulagmalidir.

Secgenek: Sulandiriimis Amplifikasyon, Enzim ve Prob Reaktifleri kapagi kapatilan plastik
siseler, reaktiflerin oda sicakhgina ulastigindan ve iyice karistigindan emin olmak igin orta
hizda ayarlanmis bir tip kllbutortne yerlestirilebilir ve en az 25 dakika boyunca egilebilir.

2. Sulandinimis Prob Reaktifi oda sicakhginda (15 °C ila 30 °C) ¢okelti iceriyorsa, kapakl
siseyi 62 °C'yi asmayan bir sicaklikta 1 ila 2 dakika isitin. Bu I1s1 adimindan sonra, artik
cOkelti kalsa bile Prob Reaktif kullanilabilir. Sisteme yiklemeden 6nce kopuk
olusturmamaya dikkat ederek Prob Reaktifini ters gevirerek karistirin.

3. Sisteme yluklemeden 6nce her reaktifi hafifce ters cevirerek iyice karistirin. Reaktiflerin
ters cevrilmesi sirasinda kdpuk olusturmaktan kaginin. Reaktifler, tip kidlbutérinde
karistinldiktan hemen sonra sisteme yuklenirse bu adim gerekli degildir.

4. Bos olmayan reaktif siseleri Uizerine ekleme yapmayin. Panther sistemi, ekleme yapilan
siseleri tanir ve reddeder.

Uyani: Dogru test sonuglarina ulasmak icin test reaktiflerinin yeterli sekilde karistiriimasi gerekir.

D. Kalibrator Hazirligi
Kalibratorleri depodan ¢ikarin (2 °C ila 8 °C) ve islemden 6nce kalibratorlerin 15 °C ila
30 °C'ye ulagsmasini bekleyin.

E. Orneklerin Elleclenmesi

1. Her 6rnek tupunin asagidaki kriterlerden 1'ini karsiladigini gorsel olarak dogrulayin:
a. Unisex bir srintd drnegi tasima tiplnde tek bir mavi toplama sdrintisindn varligi.
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b. Coklu test bir surlinti 6rnedi tasima tipunde tek bir pembe toplama surintlsinin
varhgl.

c. idrar érnegi tasima tipiniin siyah dolum hatlari arasindaki nihai idrar hacmi.
d. Ornek kriterleri karsilamiyorsa, érnek reddedilmelidir.
2. lisleme baslamadan énce érneklerin 15 °C ila 30 °C'ye ulasmasini bekleyin.

Not: Testten énce velveya ornekle ilgili gegersiz sonug stiphesini gidermek igin érnekler en
az 3 dakika boyunca yliksek hizda vortekslenebilir, ardindan 1 dakika boyunca dlisiik hizda
vortekslenebilir (siviyi tip iginde asagdi ¢cekmek igin).

3. Ornek tiiplerini Numune Rafina yliklemeden dnce inceleyin:

a. Bir ornek tipl sivi ile kapak arasindaki boslukta kabarciklar igeriyorsa, kabarciklari
gidermek icin tiplu 420 RCF'de 5 dakika santrifijleyin.

b. Bir 6rnek tupul, toplama talimatlarina uyuldugunda tipik olarak gézlemlenenden daha
dusik bir hacme sahipse, kapakta sivi olmadigindan emin olmak igin tipu
420 RCF'de 5 dakika santrifujleyin.

c. Bir idrar 6rnegi tipu ¢okelti iceriyorsa, érnegi 5 dakikaya kadar 37 °C'de isitin.
Not: Adim 3a-3c’ye uyulmamasi, érnek tipl kapadgindan sivi bogsalmasina neden olabilir.
Not: Her ayri érnek tiipiinden 5 ayri alikuot test edilebilir. Ornek tipiinden 5'ten fazla alikuot
pipetleme girisimi isleme hatalarina yol agabilir.
F. Sistemi Hazirlama

1. Sistemi Panther/Panther Fusion Sistemi Kullanici Kilavuzu ve Prosediire Ait Notlar iginde
yer alan talimatlara gére kurun.

Not: Uygun boyutta reaktif raflarinin ve TCR adaptérierinin kullanildigindan emin olun.
2. Ornekleri yikleyin.

Prosediire Ait Notlar
A. Kalibratorler

1. Mycoplasma genitalium tipu icin Aptima Pozitif Kalibratér ve Mycoplasma genitalium tupu
icin Aptima Negatif Kalibrator, herhangi bir raf konumuna veya Panther sistemindeki
herhangi bir Numune Bélmesi Hattina yiiklenebilir. Ornek pipetleme islemi, asagdidaki
2 koguldan 1'i kargilandiginda basglayacaktir:

a. Bir cift kalibratér su anda sistem tarafindan islenmektedir.
b. Kalibratorlere yonelik gecerli sonuglar sisteme kaydedilir.

2. Kalibrator tupleri pipetlendikten ve Aptima Mycoplasma genitalium test reaktifi kiti igin
islendikten sonra, ornekler asagidaki durumlar haricinde 48 saate kadar ilgili
sulandiriimig kit ile test edilebilir:

a. Kalibratoér sonuglari gecgersizdir.
b. llgili tahlil reaktif kiti sistemden cikariimistir.
c. ligili tahlil reaktif kiti stabilite sinirlarini agmstir.
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3. Her Kalibratér tlipl sadece bir kez kullanilabilir. Tpin birden fazla kullanim girisimi
isleme hatalarina yol acabilir.

B. Her reaktif sisteminde oldugu gibi, bazi eldivenlerdeki fazla pudra, agilan tlplerin
kontaminasyonuna neden olabilir. Pudrasiz eldivenler tavsiye edilir.

C. Test hacmi, is akisi, hastalik prevalansi ve diger gesitli laboratuvar faaliyetleri dahil olmak
Uzere kontaminasyona katkida bulunabilecek birgcok laboratuvara 6zgu faktoér vardir.
Kontaminasyon izleme sikligi belirlenirken bu faktorler géz 6niinde bulundurulmalidir.
Kontaminasyon izleme araliklari her laboratuvarin uygulama ve prosedurlerine gore
belirlenmelidir.

Laboratuvar kontaminasyonunu izlemek tzere Endoservikal ve Erkek Uretral Surinti
Orneklerine yonelik Aptima Unisex Suruntl Ornegi Toplama Kiti veya Aptima Coklu
Test Surintd Ornegdi Toplama Kiti kullanilarak asagidaki prosedur gerceklestirilebilir.

1. Surdntd tagima tuplerini test edilecek alanlara kargilik gelen numaralarla etiketleyin.

2. Ornek toplama siriintiisiinii (Aptima Unisex Surlintli Toplama Kiti kullaniliyorsa yesil
baskili mavi saftli cubuk) ambalajindan cikarip Aptima™ Ornek Tasima Ortaminda (STM)
Islatin ve dairesel hareketlerle belirlenen alana sirin.

3. Sdruntiyd hemen tagima tiplne yerlestirin.

4. Cubuk saftini ¢entik cizgisinden dikkatlice kirin; icerigin sigramasini 6nlemek igin dikkatli
olun.

5. Sdruntl tasima tipunin kapagini tekrar sikica kapatin.

6. Numune alinacak her alan igin Adim 2 ila 5'i tekrarlayin.

7. Panther sistemi Uzerinde Aptima Mycoplasma genitalium testi ile numuneleri test edin.

8. Herhangi bir numunenin pozitif sonu¢ vermesi halinde daha fazla arastirma yapilmalidir.

Testlerin yorumlanmasi igin Test Yorumlamasi - Kalite Kontrol/Hasta Sonuglari bélimiine
bakin. Panther sistemine 6zgu ek kontaminasyon izleme bilgileri icin Hologic Teknik Destek
ile iletisime gegin.
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Kalite Kontrol ve Kalibrasyon

Test Kalibrasyonu

Gegerli sonuglar elde etmek icin bir test kalibrasyonu tamamlanmalidir. Panther sistemine her
reaktif kiti yiklendiginde bir (1) pozitif kalibrator tlipt ve 1 negatif kalibrator tlipu iki kez calistirilir.
The Aptima Mycoplasma genitalium testi kalibrasyonu 48 saate kadar gecerlidir. Panther
sistemindeki yazihm, yeni bir kalibrasyon seti gerektiginde operatoru uyarir.

i§leme sirasinda, kalibratoriin kabul kriterleri, Panther sistemindeki yazilim tarafindan otomatik
olarak dogrulanir. Pozitif veya negatif kalibrator icin 2 replika gecersizse, yazilim calismayi
otomatik olarak gegersiz kilar. Gegersiz kihnmis bir galismadaki numuneler, yeni hazirlanmis bir
kalibrator seti kullanilarak yeniden test edilmelidir.

Not: Aralik digi hata isaretlerine sahip kalibratérierle ilgili yardim icin Hologic Teknik Destek ile
iletisime gecin.

Kontroller

Her numune bir dahili kontrol igerir. isleme sirasinda, Dahili Kontrol kabul kriterleri Panther
sistem yazilimi tarafindan otomatik olarak dogrulanir. Bir Dahili Kontrol sonucu gegersizse,
numune sonucu gegersiz sayilir. Gegersiz Dahili Kontrol sonuglara sahip her numune yeniden
test edilmelidir.

Panther sistemi, bu prospektis ve Panther/Panther Fusion Sistemi Kullanici Kilavuzunda verilen
talimatlara uygun olarak prosedurler gerceklestirildiginde stregleri hatasiz bir sekilde dogrulamak
icin tasarlanmistir.

Not: Harici test performans kontrol numuneleri (saglanmamigtir) yerel, eyalet ve/veya federal
ybnetmeliklere veya akreditasyon gerekliliklerine ve her laboratuvarin standart Kalite Kontrol
prosediirlerine uygun olarak test edilmelidir.

Aptima Mycoplasma genitalium testi 18 AW-22788-3601 Rev. 002



Aptima"" Sonuglarin Yorumlanmasi

Sonuglarin Yorumlanmasi

Test sonuglari, test yazilimi tarafindan otomatik olarak yorumlanir. Bir test sonucu, tespit
adiminda (asagiya bakiniz) Analit icin Dahili Kontrol Bagil Isik Birimi (RLU) ve Sinyalden Sinir
Degere (S/CO) orani ile belirlendigi gibi negatif, pozitif veya gecersiz olabilir. Normal beklenen
araliklarin digindaki RLU degerleri nedeniyle bir test sonucu gegersiz olabilir. ilk gegerli sonug,
raporlanmasi gereken sonugtur. Test sonuglari gegersiz olan numuneler tekrar test edilmelidir.
Tekrar test edildiginde sonug¢ gecersiz gikarsa yeni bir 6érnek alinmalidir.

Tablo 1: Sonug¢ Yorumlamasi

Test Sonucu Kriterler
Analit S/CO <1,0
Negatif Dahili Kontrol = Dahili Kontrol Sinir Degeri

Dahili Kontrol £1.200.000 RLU

Analit S/CO 21,0
Pozitif Dahili Kontrol £1.200.000 RLU
Analit <3.000.000 RLU

Analit S/CO <1,0 ve Dahili Kontrol < Dahili Kontrol
Sinir Degeri
veya
Dahili Kontrol >1.200.000 RLU
veya
Analit >3.000.000 RLU

Gegersiz

Kalite Kontrol Sonuglari ve Kabul Edilebilirlik

Galistirma Gegerliligi Olgiitii

Yazilim, ¢alistirma gegerliligini otomatik olarak belirler. Asagidaki kosullardan herhangi biri
meydana gelirse yazilim calistirmayi gegersiz kilacaktir:

* Her iki Negatif Kalibratdr replikasi da gecersiz.
* Her iki Pozitif Kalibrator replikasi da gegersiz.

Testi gercgeklestirirken teknik, operatér veya cihazla ilgili zorluklar gézlemlenir ve belgelenirse,
calistirma operator tarafindan gecersiz kilinabilir.

Gecersiz bir ¢alistirma tekrarlanmalidir. Durdurulan calistirmalar tekrarlanmalidir.

Kalibrator Kabul Kriterleri
Aptima Mycoplasma genitalium kalibratorleri agagidaki test sonuglarini tGretmelidir:
Tablo 2: Kabul Kriterleri

Kalibrator RLU M.genitalium Sonucu
Negatif Kalibratdr Analiti =0 ve <40.000 Gegerli
Negatif Kalibratér Dahili Kontroll =>120.000 ve <425.000 Gegerli
Pozitif Kalibrator Analiti 2650.000 ve <2.700.000 Gegerli
Pozitif Kalibratér Dahili Kontrolu 20 ve =800.000 Gegerli
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Dahili Kontrol Sinir Degeri Hesaplamasi

Dahili Kontrol sinir degeri, gecerli Negatif Kalibrator replikalarindan gelen Dahili Kontrol
sinyalinden belirlenir.

Dahili Kontrol Sinir Degeri = 0,5 x [gecerli Negatif Kalibratér replikalarinin ortalama
Dahili Kontrol RLU'su]

Analit Sinir Degeri Hesaplamasi

Analit sinir degeri, gegerli Negatif Kalibrator replikalarindan ve gegerli Pozitif Kalibrator
replikalarindan gelen RLU sinyalinden belirlenir.

Analit Sinir Dederi = [1 x gegerli Negatif Kalibratér replikalarinin ortalama analit RLU'su] +
[0,035 x gecerli Pozitif Kalibratér replikalarinin ortalama analit RLU'su]

Analit S/CO Hesaplama

Analit S/CO, test numunesinin analit RLU'sundan ve galistirma igin analit sinir degerinden
belirlenir.

Analit S/CO = test numunesi analiti RLU + analit sinir degeri
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Sinirlamalar

A. Bu testin kullanimi, prosedirde egditim almis personel ile sinirhdir. Bu prospektliste verilen
talimatlara uyulmamasi hatali sonuglara neden olabilir.

B. Tampon kullanimi, duglama ve érnek toplama degiskenlerinin etkileri, M. genitalium'un tespiti
Uzerindeki etkileri agisindan degerlendiriimemisgtir.

C. Bu test yalnizca belirtilen 6rnek tirleri kullanilarak test edilmistir. Diger 6rnek tirleri ile
performans degerlendiriimemistir.

D. Aptima Mycoplasma genitalium testi ile terapodtik basarisizlik veya basari belirlenemez, ¢unku
nikleik asit uygun antimikrobiyal tedaviyi takiben devam ededbilir.

E. Klinik 6rnek matrisine %0,3 a/h nihai konsantrasyonda mukus eklendiginde test sonuglarinda
enterferans gozlenmistir. Klinik érnek matrisine %0,03 a/h nihai konsantrasyonda mukus
eklendiginde enterferans goézlenmemistir.

F. Aptima Mycoplasma genitalium testi kalitatif sonuglar saglar. Bu nedenle, pozitif bir test
sinyalinin bayUkIGgu ile bir érnekteki organizmalarin sayisi arasinda bir korelasyon
yapilamaz.

G. Testin performansi 15 yasindan kiigik bireylerde degerlendiriimemistir.

H. Bir idrar 6rneginde az sayida M. genitalium organizmasi varsa, bu organizmalarin esit
olmayan dagilimi meydana gelebilir ve bu da toplanan materyalde M. genitalium rRNA'sIni
tespit etme yetenegini etkileyebilir. Ornekten alinan negatif sonuglar klinik izlenime
uymuyorsa yeni bir 6érnek gerekli olabilir.

I.  Musteriler, bir LIS transfer surecini bagimsiz olarak dogrulamalidir.

J. Nadir durumlarda, distk M. genitalium titresi (yaklasik 5 M. genitalium organizma/stiriintii)
ve yiksek M. pneumoniae titresi (1 x 10° CFU/mL) ile Grogenital sistem koenfeksiyonu olan
hastalardan toplanan ornekler, Aptima Mycoplasma genitalium testi kullanilarak yalanci
negatif sonug¢ verebilir. DisUk titreli M. genitalium variginda M. pneumoniae'nin daha dusik
veya daha ylksek titreleri, sirasiyla pozitif test sinyalinin azalmasina veya gegersiz bir test
sonucuna neden olabilir.
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Panther Sistemi Beklenen Degerler

Prevalans

Hasta populasyonlarinda M. genitalium prevalansi yas, cinsiyet, semptomlarin varliyi veya
yoklugu, klinik tirG ve enfeksiyonlari tespit etmek icin kullanilan testin duyarlih@! gibi risk
faktorlerine baglidir. Panther sisteminde Aptima Mycoplasma genitalium testi ile belirlenen
M. genitalium rRNA tespitinin pozitifliginin bir 6zeti, cok merkezli calisma igin klinik bdlgeye
ve genel olarak Tablo 3'te gosterilmisgtir.

Tablo 3: Aptima Mycoplasma genitalium Testi ile Belirlenen M. genitalium'un Ornek Tipine ve Klinik
Bélgeye Gére Pozitifligi

% Pozitiflik (# pozitif /# gegerli sonuglarla test edildi)

Saha CVSs PVS ES FU us PM MU
] 171 20,0 18,2 171 12,6 12,6 10,8
(6/35) (7/35) (6/33) (6/35) (14/111) (14/111) (12/111)
) 17,6 17,6 235 11,8 9,1 13,6 13,6
(3/17) (3/17) 417) (2/17) (2/22) (3/22) (3/22)
3 71 71 47 54 2,6 18 2,6
(12/168) (12/169) (8/169) (9/168) (3/115) (2/113) (3/115)
. ~ ~ ~ ~ 18,5 222 22,2
(5/27) (6/27) (6/27)
5 50,0 50,0 50,0 0,0 __ - -
(1/2) (1/2) (1/2) (0/2)
5 10,3 13,8 10,3 13,8 11 222 11
(3/29) (4/29) (3/29) (4/29) (2/18) (4/18) (2/18)
; 12,2 13,2 11,0 12,1 0,0 0,0 0,0
(11/90) (12/91) (10/91) (11/91) (0/117) (0/117) (0/117)
o 16,2 17,3 13,3 10,7 17,8 16,7 13,3
(12/74) (13/75) (10/75) (8/75) (8/45) (7/42) (6/45)
9 9,1 10,7 7,2 8,0 16,7 16,0 17,4
(10/110) (12/112) (8/111) (9/112) (24/144) (23/144) (25/144)
10 0,0 0,0 0,0 0,0 17 0,0 17
(0/30) (0/30) (0/30) (0/30) (1/59) (0/59) (1/59)
Ny 3,6 3.4 3,6 2,2 54 6,7 54
(3/83) (3/89) (3/83) (2/91) (5/93) (6/90) (5/93)
i 9,5 9,5 9,5 4,8 B - -
(2/21) (2/21) (2/21) (1/21)
13 10,4 10,5 9,8 8,0 14,1 14,1 12,6
(30/288) (30/286) (28/287) (23/289) (19/135) (19/135) (17/135)
1 12,5 1,2 10,3 9,0 10,3 13,4 9,7
(11/88) (10/89) (9/87) (8/89) (10/97) (13/97) (9/93)
15 16,7 16,3 14,9 12,2 18,0 20,0 18,0
(8/48) (8/49) (7/47) (6/49) (9/50) (10/50) (9/50)
16 8,3 7.8 6,4 6,4 6,5 5,9 5,6
(20/242) (19/244) (16/249) (16/250) (22/340) (20/340) (19/340)
17 17,7 18,7 15,8 15,5 22,3 20,5 22,3
(49/277) (52/278) (44/278) (43/278) (25/112) (23/112) (25/112)
18 - B __ __ 23,1 30,8 23,1
(3/13) (4/13) (3/13)
19 12,9 12,5 10,0 6,5 17,9 20,5 15,4
(4/31) (4/32) (3/30) (2/31) (7/39) (8/39) (6/39)
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Tablo 3:  Aptima Mycoplasma genitalium Testi ile Belirlenen M. genitalium'un Ornek Tipine ve Klinik
Bélgeye Gére Pozitifligi (devami)

% Pozitiflik (# pozitif /# gegerli sonuglarla test edildi)

Saha CVs PVS ES FU us PM MU
20 0,0 0,0 0,0 0,0 57 7,5 3,8
(0/12) (0/12) (0/12) (0/12) (3/53) (4/53) (2/53)
21 7,8 7,8 7,8 4,7 8,2 12,5 6,8
(5/64) (5/64) (5/64) (3/64) (6/73) (9/72) (5/73)
I 11,1 11,4 9,7 8,8 10,7 11,3 10,1
Tum(

(19011709)  (197/1724)  (167/1715)  (153/1733)  (168/1563)  (175/1554)  (158/1559)

CVS = klinik uzman tarafindan toplanan vaijinal surtintli, ES = endoservikal siriintli, FU = kadin idrari, MU = erkek idrart,
PM = penil meatal slriintl, PVS = hasta tarafindan toplanan vajinal strtintti, US = erkek uretral strintd.

Varsayimsal Prevalans Oranlan igin Pozitif ve Negatif Prediktif Degerler

Farkli varsayimsal prevalans oranlari igin Aptima Mycoplasma genitalium testinin tahmini pozitif
ve negatif prediktif degerleri (PPV ve NPV)'de her érnek tirl icin Tablo 4'te gbsterilmistir. Her
ornek trd igin, PPV ve NPV, cok merkezli klinik calismadan elde edilen duyarlilik ve 6zgullik
tahminleri kullanilarak farkli varsayimsal prevalans oranlari igin tiretilmistir (bkz. Tablo 5).

Tablo 4:  Ornek Tipine Gére Varsayimsal Prevalans Oranlari igin Pozitif ve Negatif Prediktif Degerler

Varsayimsal Prevalans

Ornek Tipi %1 %2 %5 %10 %15 %20 %25
ovs PPV (%) 32,2 49,0 71,2 83,9 89,3 92,2 94,0
NPV (%) 99,9 99,8 99,6 99,1 98,6 98,0 97,3

PVS PPV (%) 39,2 56,6 771 87,6 91,8 94,1 95,5
NPV (%) 100 100 99,9 99,9 99,8 99,7 99,6

ES PPV (%) 32,8 49,7 71,8 84,3 89,5 92,4 94,2
NPV (%) 99,8 99,6 99,0 98,0 96,8 95,5 94,1

FU PPV (%) 43,3 60,7 79,9 89,4 93,0 95,0 96,2
NPV (%) 99,8 99,5 98,8 97,6 96,2 94,7 93,1

us PPV (%) 69,8 82,4 92,3 96,2 97,6 98,3 98,7
NPV (%) 100 100 99,9 99,8 99,7 99,5 99,4

PM PPV (%) 29,3 45,5 68,3 82,0 87,8 91,1 93,2
NPV (%) 99,9 99,8 99,4 98,7 98,0 97,1 96,2

MU PPV (%) 58,7 74,2 88,1 94,0 96,1 97,2 97,9
NPV (%) 99,9 99,8 99,5 99,0 98,4 97,8 97,0

CVS = klinik uzman tarafindan toplanan vajinal surtintl, ES = endoservikal sirtntu, FU = kadin idrari,
MU = erkek idrari, NPV = negatif prediktif deger, PM = penil meatal suriintl, PPV = pozitif prediktif deger,
PVS = hasta tarafindan toplanan vajinal striintli, US = erkek Uretral strintu.
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Panther Sistemi Klinik Performansi

Aptima Mycoplasma genitalium testinin Panther sistemi Uzerindeki klinik performans 6zelliklerini
belirlemek icin prospektif, cok merkezli bir klinik calisma yapilmistir. Obstetrik ve jinekoloiji, aile
planlamasi, halk sagligi ve Cinsel Yolla Bulasan Enfeksiyonlar klinikleri dahil olmak Gzere

21 cografi ve etnik olarak gesitli ABD klinik merkezinden kaydedilen 3393 semptomatik ve
asemptomatik erkek ve kadindan 6rnekler toplanmistir. Semptomlar katilimci tarafindan
bildiriimisse katimcilar semptomatik olarak siniflandiniimistir. Katilimcilar semptom bildirmediyse
asemptomatik olarak siniflandinildi. Kayith doksan u¢ katilimci degderlendirilebilir degildi (32 katilmci
geri cekildi ve 61'inin bilinmeyen hasta enfekte durumu [PIS] vardi). Degerlendirilebilir 3300
katiimcinin 1737'si kadin ve 1563'U erkekti; 4'G 15 ila 17 yas, 242' si 18 ila 20 yas, 483'U 21 ila
24 yas, 1954'U 25 ila 44 yas, 572'si 45 ila 64 yas ve 45' i 265 yas arasindaydi.

Her erkek katihmcidan en fazla 3 érnek toplandi (bu sirayla 1 dretral strintl, 1 penil meatal ve
1 ilk yakalama idrari1) ve her kadin denekten en fazla 4 6rnek toplandi (bu sirayla 1 ilk yakalama
idrari, 1 hasta tarafindan toplanan vajinal sirinti, 1 klinik uzman tarafindan toplanan vajinal
surlntl ve 1 endoservikal suriinti). Tum 6rnekler, klinikte katilmci tarafindan toplanan idrar
ornekleri, penil meatal drnekler ve hasta tarafindan toplanan vajinal strinti érnekleri harig, klinik
uzman tarafindan toplanmistir.

Numuneler, Panther sistemi izerinde Aptima Mycoplasma genitalium testi ve en fazla 3 valide
edilmis referans alternatif TMA testi ile test edildi. ilk gecersiz Aptima Mycoplasma genitalium
test sonuclari veya cihaz igleme hatalarn olan numuneler yeniden test edildi; gecerli yeniden test
sonuglari performans analizlerine dahil edildi. PIS'yi olusturmak igin erkek Uretral ve kendi
kendine toplanan vaijinal surintl 6rneklerinden elde edilen alternatif TMA test sonuglari
kullaniimistir. Katilimcilar, en az 2 alternatif TMA testinde pozitif bir sonu¢ meydana gelirse
enfekte olarak kategorize edildi (PIS algoritmalari igin bkz. Tablo 8 ve Tablo 9). Enfekte veya
enfekte olmayan olarak kategorize edilemeyen katiimcilar PIS tabanli performans analizlerinden
hari¢ tutulmustur. Her bir 6érnekten elde edilen alternatif TMA test sonuglari, érnege 6zgu

M. genitalium enfeksiyon durumunu belirlemek icin de kullaniimigtir.

Toplanan drneklerden 11.827'si gecerli Aptima Mycoplasma genitalium test ¢alismalarinda
islendi. Bunlardan 11.774'G (%99,6) nihai gecerli sonuglara ve 53'0 (%0,4) nihai gecgersiz
sonugclara sahipti ve analizlerden hari¢ tutuldu. Degerlendirilebilir 3300 katilimci igin, Aptima
Mycoplasma genitalium test sonuglarini PIS ile karsilastiran analizlere toplam 11.557 6rnek dahil
edildi: 1709 klinik uzman tarafindan toplanan vajinal sirintl, 1724 hasta tarafindan toplanan
vajinal surantl, 1715 endoservikal surantl, 1733 kadin idrari, 1563 Uretral suruntl, 1554 penil
meatal strintl ve 1559 erkek idrar 6rnegi. Nihai gecerli Aptima Mycoplasma genitalium test
sonugclarina sahip kalan 217 6rnek, bilinmeyen PIS nedeniyle bu analizlerden hari¢ tutulmus,
ancak ornege 6zgu kompozit referans sonucu mevcutsa érnege 6zgu uyum analizlerine dahil
edilmistir.

Performans Sonuglari

Aptima Mycoplasma genitalium testinin performans 6zellikleri, Aptima Mycoplasma genitalium
test sonuclari PIS ile karsilastirilarak her 6rnek tiri icin hesaplandi. M. genitalium tespiti igin
Aptima Mycoplasma genitalium testinin duyarlihdi, 6zgulliga, PPV'si ve NPV'si ve M. genitalium
prevalansi (enfekte duruma gdre) genel olarak tim kadin ve erkek drnekler icin Tablo 5 ve
semptom durumuna gore Tablo 6‘da gdsterilmistir. M. genitalium tespiti igin Aptima Mycoplasma
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Panther Sistemi Klinik Performansi

genitalium testinin pozitif ve negatif olabilirlik oranlari (PLR, NLR), tim kadin ve erkek 6érnekler
icin genel olarak ve semptom durumuna gore Tablo 7‘de gosterilmistir.

Tablo 5: Kadin ve Erkek Omeklerde Performans Ozellikleri

Duyarlilik % Ozgiilliik % PPV % NPV %

OmekTipi N TP FP TN  FN Prev(%) (%95GA)  (%95GA)  (%95GA)? (%95 GA)?
cvs 1709 160 30 1505 14 10,2 (86%2_5’5’ N (97?5& . (79,81‘{,828, o 98%%19’5)
PVS 1724 173 24 1525 2 10.2 (95%?59,7) (97?78-559,0) (83,817-’9?1 7) (99?2-'33 00)
ES 75 14126 1816 32 101 (75,811-’856,6) (97?5?58,8) (78,89)‘t’£?9,1) (97,927-58,5)

FU 1733 13716 184t 39 102 gy ,717-%583,3) (98%?59,4) (84?39-’953,6) (96?87-558,2)

vs 1963 1626 1392 3 10.6 (94%8-'929,4) (99,91?%?9,8) (92?7%18,6) (99?4?-'? 00)

PM 1554 145 30 1360 19 106 (82,868-';2,5) (96%7-588,5) (77,842-57,6) (9725%?9,1 )

MU 1559 149 9 1386 15 105 (85,95(2;994,4) (98?8?;9,7) (90?0157,2) (98,?59,4)

GA = giiven araligi, CVS = klinik uzman tarafindan toplanan vajinal siriintli, ES = endoservikal suriintl, FN = yalanci negatif,
FP = yalanci pozitif, FU = kadin idrari, MU = erkek idrari, NPV = negatif prediktif deger, PM = penil meatal surinti, PPV = pozitif
prediktif deger, Prev = prevalans, PVS = hasta tarafindan toplanan vajinal surinti, TN = gergek negatif, TP = gercek pozitif,

US = erkek Uretral sirlnti.

Skor GA.
2PPV %95 GA, pozitif olabilirlik orani igin tam %95 GA'dan hesaplanmistir, NPV %95 GA, negatif olabilirlik orani igin tam
%95 GA'dan hesaplanmistir.

Tablo 6: Kadin ve Erkek Omeklerde Semptom Durumuna Gére Performans Ozellikleri

Semptom Prev Duyarlilik % Ozgiilliik % PPV % NPV %

OmekTipi Durumu N TP FP TN FN (%) (%95 GA)' (%95 GA)' (%95 GA)2 (%95 GA)
ovs Sym 1040 M2 2 88 8 M5 (87313-56,6) (96217-’968,4) (77?3%58,8) (98%%19,6)
Asym 669 48 8 607 6 81 (77,888-54,8) (97?5%79,3) (75?85-572,9) (98%?5)9,6)
ovs Sym 1047 12118 %08 0 116 (96,19?(1)00) (96?98-:918,8) 81 81791 19) (99,160-(1)00)
Asym 677 %2 6 617 2 80 (87%6-59,0) (97?9959,6) (soi?gs,?) (98???—“17 00)
£ Sym 1046 101 A7 909 19 115 (76,864-‘829,6) (97,91%28,9) (79?315-;360,8) (97,%?8,7)
Am 869 40 9 607 13 T9 el (grhon (105902  (966088)
o Symo 105197 A5 9B e gy 29-55,7) (972&;9,0) (80,8062561 8) (96%7-58,2)
Asym 682 40 1 627 14 79 61 ,714-'813,9) (99?19 ? 00) (88?77-569,9) (96?77-'988,7)
Us Sym 866 102 1 761 2 120 (93%8-1;9,5) (99?39-’19 00) (94?5-'10 00) (99?3-'17 00)
Asym 697 60 5 63 1 88 g ?38-%;19,7) (98?2%29,7) (84?02-537,3) (99?29-'53 00)
o Sym 85 92 A7 7s 1 M9 gy %?53,9) (96?57-;388,6) (77,{3;%;10,0) (97,96%59,2)
Asym 689 83 13 €15 8 89 (76,826353,2) (96?57-’998,8) (70,88(1338,1 ) (97?7?’979,4)
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Tablo 6: Kadin ve Erkek Orneklerde Semptom Durumuna Gére Performans Ozellikleri (devami)

Semptom Prev Duyarlilik % Ozgiilliik % PPV % NPV %
Ornek Tipi Durumu N TP FP TN FN (%) (%95 GA)' (%95 GA)' (%95 GA)? (%95 GA)?
89,4 99,1 93,0 98,6
MU Sym 866 93 7 755 M 12,0 (82,0-94,0) (98,1-99,6) (86,9-96,9) (97,6-99,3)
93,3 99,7 96,6 99,4
Asym 693 %6 2 631 4 8,7 (84,1-97,4) (98,9-99,9) (89,0-99,5) (98,5-99,8)

Asym = aemptomatik, GA = giiven araligi, CVS = klinik uzman tarafindan toplanan vajinal sirtintl, ES = endoservikal suruntd,

FN = yalanci negatif, FP = yalanci pozitif, FU = kadin idrari, MU = erkek idrari, NPV = negatif prediktif deger, PM = penil meatal surintd,
PPV = pozitif prediktif deger, Prev = prevalans, PVS = hasta tarafindan toplanan vajinal surinti, Sym = semptomatik, TN = gergek
negatif, TP = gergek pozitif, US = erkek uretral surintu.

1 Skor GA.

2 PPV %95 GA, pozitif olabilirlik orani igin tam %95 GA'dan hesaplanmistir, NPV %95 GA, negatif olabilirlik orani igin tam %95 GA'dan
hesaplanmigtir.

Tablo 7: Kadin ve Erkek Omeklerde Olasilik Oranlarina Gére Performans Ozellikleri

§emptom

Ornek Tipi Durumu N PLR NLR
Sym 1040 39,03 0,07
cvs Asym 669 68,33 0,11
Toplam 1709 47,05 0,08

(%95 GA)! (33,38-68,76) (0,05-0,13)
Sym 1047 51,44 0,00
PVS Asym 677 99,99 0,04
Toplam 1724 63,80 0,01

(%95 GA)! (43,39-97,94) (0,00-0,04)
Sym 1046 45,85 0,16
ES Asym 669 51,66 0,25
Toplam 1715 48,34 0,19

(%95 GA)! (33,33-72,74) (0,13-0,25)
Sym 1051 49,24 0,21
FU Asym 682 465,19 0,26
Toplam 1733 75,75 0,22

(%95 GA)! (47,46-128,60) (0,17-0,29)
Sym 866 747,35 0,02
US Asym 697 125,11 0,02
Toplam 1563 228,76 0,02

(%95 GA)! (106,81-605,24) (0,00-0,05)
Sym 865 40,04 0,11
PM Asym 689 41,97 0,13
Toplam 1554 40,97 0,12

(%95 GA)! (29,01-59,76) (0,07-0,18)
Sym 866 97,34 0,11
MU Asym 693 295,40 0,07
Toplam 1559 140,82 0,09

(%95 GA)! (76,20-294,73) (0,05-0,15)

Asym = asemptomatik, GA = gliven araligi, CVS = klinik uzman tarafindan toplanan vajinal
suruntl, ES = endoservikal sirtinti, FU = kadin idrari, MU = erkek idrari, NLR = negatif
olabilirlik orani, PM = penil meatal slr{intli, PLR = pozitif olabilirlik orani, PVS = hasta
tarafindan toplanan vajinal suriinti, Sym = semptomatik, US = erkek Uretral siiriinti.

12 bagimsiz proporsiyonun orani igin tam %95 GA.
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Enfekte Durum Tablolari

Referans alternatif TMA testinden ve arastirma amacgh Aptima Mycoplasma genitalium testinden
elde edilen test sonuclarinin sikligi kadin ve erkek drnekleri icin Tablo 8 ve Tablo 9'da

Ozetlenmistir.

Tablo 8:  Kadin Ornekleri igin Mycoplasma genitalium Hasta Enfekte Durumu

Hasta tarafindan toplanan Vajinal Semptom
Suruntuler Aptima Mycoplasma genitalium testi Durumu
Hasta Hastatarafindan Klinik Uzman
Enfekte At TMA Alt TMA Alt TMA  toplanan Vajinal tarafindantoplanan Endoservikal
Durumu Testi#1  Testi #2 Testi #3' Siiriintiler Vajinal Siiriintiiler Siiriinti idrar Sym Asym
Enfekte + + Uygulanamaz + + + + 71 25
Enfekte + + Uygulanamaz + + + - 14 8
Enfekte + + Uygulanamaz + + - + 7 8
Enfekte + + Uygulanamaz + + - - 4 0
Enfekte + + Uygulanamaz + - + - 0 1
Enfekte + + Uygulanamaz + - - + 1 0
Enfekte + + Uygulanamaz + - - - 0 1
Enfekte + + Uygulanamaz + - NR + 1 0
Enfekte + + Uygulanamaz + NR + + 1 0
Enfekte + + Uygulanamaz - + - - 0 1
Enfekte + + Uygulanamaz NR NR + + 1 0
Enfekte + - + + + + + 0 1
Enfekte + NR + + + + + 1 2
Enfekte - + + + + + + 10 2
Enfekte - + + + + + - 2 0
Enfekte - + + + + - + 1 0
Enfekte - + + + + - - 1 0
Enfekte - + + + + NR - 1 0
Enfekte - + + + - + + 1 0
Enfekte - + + + - - + 2 1
Enfekte - + + + - - - 3 1
Enfekte - + + + - NR - 0 1
Enfekte - + + - - - - 0 1
Enfekte NR + + + + + + 0 1
Enfekte degil + - - + + + + 1 0
Enfekte degil + - - + + + - 2 0
Enfekte degil - + - + + + + 3 0
Enfekte degil - + - + + + - 1 2
Enfekte degil - + - + + - - 0 1
Enfekte degil - + - + - - - 1 0
Enfekte degil - + - - + - - 1 1
Enfekte degil - + - - - - + 1 0
Enfekte degil - - - - - - - 2 0
Enfekte degil - - Uygulanamaz + + + + 4 0
Enfekte degil - - Uygulanamaz + + + - 3 1
Enfekte degil - - Uygulanamaz + + - - 1 2
Enfekte degil - - Uygulanamaz + - + - 1 0
Enfekte degil - - Uygulanamaz + - - - 1 0
Enfekte degil - - Uygulanamaz - + - - 6 1
Enfekte degil - - Uygulanamaz - - + - 2 5
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Tablo 8:  Kadin Ornekleri igin Mycoplasma genitalium Hasta Enfekte Durumu (devami)

Hasta tarafindan toplanan Vajinal Semptom
Suruntuler Aptima Mycoplasma genitalium testi Durumu
Hasta Hastatarafindan Klinik Uzman
Enfekte At TMA Alt TMA Alt TMA  toplanan Vajinal tarafindantoplanan Endoservikal
Durumu Testi#1  Testi #2 Testi #3' Siiriintiler Vajinal Siiriintiiler Siiriinti idrar Sym Asym

Enfekte degil - - Uygulanamaz - - - + 4 1
Enfekte degil - - Uygulanamaz - - - - 845 568
Enfekte degil - - Uygulanamaz - - - NR 2 2
Enfekte degil - - Uygulanamaz - - NR - 5 9
Enfekte degil - - Uygulanamaz - NR - + 1 0
Enfekte degil - - Uygulanamaz - NR - - 9 11
Enfekte degil - - Uygulanamaz - NR NR - 0 3
Enfekte degil - - Uygulanamaz NR - + - 0 1
Enfekte degil - - Uygulanamaz NR - - - 5 4
Enfekte degil - - Uygulanamaz NR NR NR - 0 1
Enfekte degil - NR - - - - - 6 5
Enfekte degil NR - - - - - + 1 0
Enfekte degil NR - - - - - - 22 10
Enfekte degil NR - - - - NR - 0 1
Enfekte degil NR - - - NR - - 1 0
Enfekte degil NR - - NR - - - 0 1

Asym = asemptomatik, Uygulanamaz = uygulanamaz, NR = sonug¢ yok, Sym = semptomatik.
T Alt TMA #3 sonuglari, Alt TMA testleri #1 ve #2'nin sonuglari uyumluysa gegerli degildir; bazi numuneler alt TMA testi #3 ile

gereksiz yere test edilmis olabilir.

Tablo 9:  Erkek Ornekleri igin Mycoplasma genitalium Hasta Enfekte Durumu

Uretral Siiriintii

Hasta Aptima Mycoplasma genitalium testi Semptom Durumu
Enfekte Alt TMA Alt TMA Alt TMA Uretral Penil Meatal
Durumu Testi #1 Testi #2 Testi #3' Siiriinti Siirtinti idrar Sym Asym
Enfekte + + + + + + 1 0
Enfekte + + Uygulanamaz + + + 83 49
Enfekte + + Uygulanamaz + + - 4 0
Enfekte + + Uygulanamaz + + NR 0 1
Enfekte + + Uygulanamaz + - + 7 3
Enfekte + + Uygulanamaz + - - 3 1
Enfekte + + Uygulanamaz + NR - 1 0
Enfekte + + Uygulanamaz - - - 1 0
Enfekte + NR + + + 1 1
Enfekte - + + + - 1 0
Enfekte - + + + - - 0 1
Enfekte - + + - + - 1 0
Enfekte - + + - - - 0 1
Enfekte NR + + + + 1 2
Enfekte NR + + + - 0 1
Enfekte NR + + + - - 0 1
Enfekte degil - + - + + - 0 1
Enfekte degil - + - + - - 0 2
Enfekte degil - + - - + - 1 0
Enfekte degil - + - - - - 2 3
Enfekte degil - - - - - - 1 0
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Tablo 9:  Erkek Ornekleri igin Mycoplasma genitalium Hasta Enfekte Durumu (devami)

Hasta Uretral Siiriintii Aptima Mycoplasma genitalium testi Semptom Durumu

Enfekte Alt TMA Alt TMA Alt TMA Uretral Penil Meatal

Durumu Testi #1 Testi #2 Testi #3' Siiriinti Siirtintu idrar Sym Asym
Enfekte degil - - Uygulanamaz + + - 1 0
Enfekte degil - - Uygulanamaz + - - 0 2
Enfekte degil - - Uygulanamaz - + + 1 0
Enfekte degil - - Uygulanamaz - + - 14 11
Enfekte degil - - Uygulanamaz - - + 6 2
Enfekte degil - - Uygulanamaz - - - 721 589
Enfekte degil - - Uygulanamaz - - NR 0 3
Enfekte degil - - Uygulanamaz - NR - 0 8
Enfekte degil - NR - - + - 0 1
Enfekte degil - NR - - - - 7 5
Enfekte degil NR - - - - - 8 9

Asym = asemptomatik, Uygulanamaz = uygulanamaz, NR = sonug yok, Sym = semptomatik.
T Alt TMA #3 sonuglari, Alt TMA testleri #1 ve #2'nin sonuglari uyumluysa gegerli degildir; bazi numuneler alt TMA testi #3
ile gereksiz yere test edilmis olabilir.

Ornege Ozgii Uyum Analizleri

Uyum analizi, Aptima Mycoplasma genitalium test sonuglarinin, ayni érnek tipinin en fazla
3 alternatif TMA testi ile test edilmesinden olusan bir kompozit referansla karsilastiriimasi
ve 3 TMA testinin en az 2'sinde uyumlu olan sonug¢ kullanilarak gerceklestirilmistir.

M. genitalium tespiti icin Aptima Mycoplasma genitalium testinin pozitif (PPA) ve negatif (NPA)
uyum yuzdeleri, tim kadin ve erkek 6érnekler icin genel olarak Tablo 10 ve semptom durumuna
g6re Tablo 11‘de gosterilmistir.

Tablo 10: Ornege Ozgii Uyum

Referans+/ Referans-/ Referans-/ Referans+/ PEA 17—
Ornek Tipi N Aptima+ Aptima+ Aptima- Aptima- (%95 GA)' (%95 GA)'
CVs 1729 175 17 1534 3 98,3 (95,2-99,4) 98,9 (98,3-99,3)
PVS 1724 173 24 1525 2 98,9 (95,9-99,7) 98,5 (97,7-99,0)
ES 1734 163 7 1559 5 97,0 (93,2-98,7) 99,6 (99,1-99,8)
FU 1774 147 1609 9 94,2 (89,4-96,9) 99,4 (98,9-99,7)
us 1563 162 6 1392 3 98,2 (94,8-99,4) 99,6 (99,1-99,8)
PM 1563 162 14 1379 8 95,3 (91,0-97,6) 99,0 (98,3-99,4)
MU 1578 159 2 1413 4 97,5 (93,9-99,0) 99,9 (99,5-100)

GA = guven araligi, CVS = klinik uzman tarafindan toplanan vajinal siiriintii, ES = endoservikal strintl, FU = kadin idrart,
MU = erkek idrari, NPA = negatif yliizde uyumu, PM = penil meatal sriintli, PPA = pozitif ylizde uyumu, PVS = hasta tarafindan
toplanan vajinal suriintl, US = erkek Uretral sirlnt.

1 Skor %95 GA.

Tablo 11: Semptom Durumuna Gére Ornege Ozgii Uyum

Semptom Referans+/ Referans-/  Referans-/ Referans+/ PPA NPA
Ornek Tipi Durumu N Aptima+ Aptima+ Aptima- Aptima- (%95 GA)' (%95 GA)'
s Sym 1050 123 12 913 2 98,4 (94,4-99.6) 98,7 (97,7-99,3)
Asym 679 52 5 621 1 98,1(90,1-99,7) 99,2 (98,1-99,7)
ovs Sym 1047 121 18 908 0 100 (96,9-100) 98,1 (96,9-98,8)
Asym 677 52 6 617 2 96,3 (87,5-99,0) 99,0 (97,9-99,6)
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Tablo 11: Semptom Durumuna Gére Omege Ozgii Uyum (devami)

Semptom Referans+/ Referans-/ Referans-/ Referans+/ PPA NPA
Ornek Tipi Durumu N Aptima+ Aptima+ Aptima- Aptima- (%95 GA)' (%95 GA)'
ES Sym 1057 115 4 935 3 97,5 (92,8-99,1) 99,6 (98,9-99,8)
Asym 677 48 3 624 2 96,0 (86,5-98,9) 99,5 (98,6-99,8)
U Sym 1074 106 7 955 6 94,6 (88,8-97,5) 99,3 (98,5-99,6)
Asym 700 41 2 654 3 93,2 (81,8-97,7) 99,7 (98,9-99,9)
Us Sym 866 102 1 761 2 98,1 (93,3-99,5) 99,9 (99,3-100)
Asym 697 60 5 631 1 98,4 (91,399.7) 99,2 (98,2-99,7)
PM Sym 870 101 8 756 5 95,3 (89,4-98,0) 99,0 (97,9-99,5)
Asym 693 61 6 623 3 95,3 (87,1-98,4) 99,0 (97,9-99,6)
U Sym 874 99 2 770 3 97,1 (91,7-99,0) 99,7 (99,1-99,9)
Asym 704 60 0 643 1 98,4 (91,3-99,7) 100 (99,4-100)

Asym = asemptomatik, GA = guiven araligi, CVS = klinik uzman tarafindan toplanan vajinal siriintl, ES = endoservikal suriintd,
FU = kadin idrari, MU = erkek idrari, NPA = negatif yizde uyumu, PM = penil meatal siriintl, PPA = pozitif yizde uyumu,

PVS = hasta tarafindan toplanan vajinal strunti, Sym = semptomatik, US = erkek uretral surlnti.

' Skor %95 GA.

Tekrarlanabilirlik

Aptima Mycoplasma genitalium testi tekrarlanabilirligi, 6 panel tyesi kullanilarak 3 ABD
sahasindaki Panther sisteminde degerlendirilmigtir. Her bolgede iki operator test gerceklestirdi.
Her operator, test sirasinda 1 reaktif lotu kullanarak 5 giin boyunca ginde 1 kez c¢alisma
gerceklestirdi. Her ¢alisma, her panel tUyesinin 3 replikasina sahipti.

2 negatif panel Uyesi M. genitalium- negatif idrar tagima ortami1 (UTM) veya simule vajinal
matriksten (SVM) olusuyordu. Pozitif panel tyeleri, UTM ve SVM matrislerine 1-2X LoD
(dUsuk pozitif) veya 2-3X LoD (orta pozitif) konsantrasyonlarinda M. genitalium- pozitif tam
hiicre lizatlari eklenerek olusturulmustur.

Beklenen sonuglarla ilgili uyum tim panel tyeleri igin %100 idi.

Tablo 12 sahalar arasinda, operatdrler arasinda, glinler arasinda, ¢alismalar arasinda, ¢alismalar
icinde ve genel olarak her panel Gyesi icin test S/CO sonuglarinin sinyal degiskenligini gdsterir.
Sadece gecerli sonuglari olan numuneler analizlere dahil edildi.

Tablo 12: Tekrarlanabilirlik Calisma Verileri: Panel Uyelerine Gére Sinyal Dediskenligi

Sahalar Operatorler Giinler Calismalar (;a_I|§maIar
Panel Ortalama Arasinda Arasinda Arasinda Arasinda Iginde Toplam
Aciklamasi N S/ICO SS CV(%) SS CV(%) SS CV(%) SS CV(%) SS CV(%) SS CV (%)
UTM Negatif 90 0,00 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC 000 NC 0,00 NC 0,00 NC
UTM Duglk Poz 90 24,64 045 1,82 000 000 043 174 043 1,74 238 967 259 1051
UTM Orta Poz 90 25,54 0,00 0,00 000 000 000 000 000 000 120 471 141 551
SVM Negatif 90 0,00 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC 000 NC 0,00 NC 0,00 NC
SVM Disik Poz 90 24,05 0,00 0,00 o048 198 000 000 000 o000 18 767 212 8,83
SVM Orta Poz 90 25,14 0,00 000 048 191 056 225 05 225 1,14 453 165 6,58

CV = varyasyon katsayisi, Orta = orta, NC = hesaplanamaz, Poz = pozitif, S/CO = sinyalden sinir dedere, SS = standart sapma,
SVM = simiile vajinal matris, UTM = idrar tagima ortami.

Not: Bazi faktérlerden degiskenligin sayisal olarak negatif olabilecegi durumlarda SS ve CV 0,00 olarak gosterilir.
" %1,1 (90 Gizerinden 1) sonucun S/CO degeri 0,03 ve %98,9 (90 iizerinden 89) sonucun S/CO degeri 0'dir.
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Laboratuvar igi Kesinlik Calismasi

Panther sistemi (izerindeki Aptima Mycoplasma genitalium testinin kesinligi Hologic'te
degerlendirilmistir. Calisma, 12 giin boyunca 2 Panther cihazi, 2 operator ve 3 reaktif lotu ile
gercgeklestiriimistir. Calismada kullanilan paneller negatif, dlistuk pozitif ve orta pozitif idrar ve
simdle vajinal strdntl drneklerinden olusmustur. M. genitalium tam hicre lizati negatif numune
matrislerine eklenerek pozitif paneller olusturulmustur. Pozitif panel lyelerinin konsantrasyonlari
calisma sonuglari ile birlikte Tablo 13'de gdsterilmistir. Panther cihazlari, operatérler, reaktif lotlari
ve islemler arasinda ve icinde degiskenlik SS ve %CV olarak gosterilir.

Tablo 13: Aptima Mycoplasma genitalium Testinin Kesinligi

Enstriimanlar Operatorler Lotlar Giinler Calismalar Galismalar

Tespit Ortalama Arasinda Arasinda  Arasinda  Arasinda  Arasinda iginde Toplam
Panel N edilen’ S/ICO SS %CV SS %CV SS %CV SS %CV SS %CV SS %CV SS %CV
Negatif 2
idrar-UTM 240 100 0,0 0,00 NC 0,00 NC 000 NC 0,00 NC 000 NC 000 NC 000 NC
1,56X LoD
o 240 100 24,7 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 020 081 047 188 208 843 2,14 8,68
Idrar:UTM
3X LoD
idrar-UTM 240 100 25,2 0,08 033 0,6 062 0,00 0,00 027 105 019 0,76 136 538 141 5,58

Negatif SVM 240 1002 0,0 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC 000 NC 000 NC 0,00 NC

1,6X LoD SVM 240 98,3 23,7 0,00 0,00 0,00 0,00 036 151 013 0554 0,00 0,00 3,83 16,13 3,84 16,21
3X LoD SVM 240 100 24,8 0,14 058 045 1,84 0,00 0,00 046 187 063 25 1,18 475 1,49 6,02

CV = varyasyon katsayisi, LoD, belirleme siniri, NC = hesaplanamaz, S/CO = sinyalden sinir dedere, SS = standart sapma,
SVM = simlle edilmis vajinal matris, UTM = idrar tagsima ortami.

1S/CO >1,0 olarak tanimlanmistir.

2%100 M. genitalium negatif.

Analitik Duyarhhk

Duyarhilik panelleri, havuzlanmis negatif erkek ve kadin idrar, vajinal surintiler ve penil meatal
suruntuleri kullanilarak 2 M. genitalium susu (1'i azitromisine direncli ve 1'i azitromisine duyarli)
ile hazirlanmistir. LoD c¢alisma testi, 2 reaktif lotunun kullanimini icermistir ve 2 Panther sistemi
uzerinde gercgeklestirilmistir. Her bir érnek icin test edilen replikalarin %95'inde tespit edilebilen
hedef konsantrasyon olarak tanimlanan LoD (genom esdegerlerinde (GE )/ mL), Tablo 14'te
gOsterilmistir.

Tablo 14: Aptima Mycoplasma genitalium Testinin Belirleme Siniri

Mycoplasma genitalium LoD (GE/mL)

Ornek Tipi Sus 1 Sus 2
Vajinal surinti 0,04 0,10
Kadin idrari 0,04 0,12
Penil Meatal Sirunti 0,05 0,10
Erkek idrari 0,03 0,16
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Kapsayicilik

Hem makrolid antibiyotige direncli hem de duyarli suslari temsil eden dokuz M. genitalium susu,
erkek ve disi idrar, vajinal sirintl ve penil meatal surintd érneklerinden turetilen érnek matrisi
havuzlarina eklenmistir. Test, 3 reaktif lotu kullanilarak 3 Panther sistemi kullanilarak G¢ kez
gerceklestirilmistir. 9 sustan yedisi, 4 érnek tipinin timinde <0,29-0,49 GE/mL'de 2%95
pozitiflikte tespit edilmigtir. 4 6rnek tipinin her birinde 0,85-1,46 GE/mL'de bir (1) sus 2%95
pozitifti. Kalan sus, vajinal ve penil meatal siruntilerde sirasiyla 1,16 ve 1,46 GE/mL'de %100
pozitif, kadin idrarinda 3,47 GE/mL'de %100 pozitif ve erkek idrarinda 8,50 GE/mL'de %100
pozitif olarak tespit edilmistir.

Mikroorganizma Varliginda Capraz Reaktivite

Aptima Mycoplasma genitalium testinin ¢capraz reaktivitesi, genitotriner sistemin ortak florasi,
firsatgl organizmalar ve yakindan iliskili organizmalar dahil olmak Uzere cesitli
mikroorganizmalarin test edilmesiyle degerlendirilmistir. Test, her bir izolat i¢in surtntl ve idrar
orneklerinde gercgeklestiriimistir. Organizmalarin listesi ve test edilen konsantrasyonlar Tablo 15'te
verilmistir. Test edilen organizmalarin higbirinde Aptima Mycoplasma genitalium testinde ¢apraz
reaktivite gdozlenmemisgtir.

Aptima Mycoplasma genitalium testindeki oligonukleotidlerin (amplifikasyon primerleri ve tespit
problari) asagidaki organizmalardan nikleik asit sekanslarini amplifiye edip tespit edip
edemeyecegini belirlemek igin bir in silico analiz gergeklestiriimistir: insan papilloma viriisii (HPV)
tip 31, HPV tip 35, HPV tip 54, Mycobacterium smegmatis, Chlamydia trachomatis serovars
L1, L2, L3 ve Treponema pallidum. BLAST metodolojisi kullanilarak énemli bir enterferans tespit
edilmemistir.

Aptima Mycoplasma genitalium testi, M. genitalium lizat ile spayklanmig sdrintl ve idrar
orneklerinde ayni organizmalarin (Tablo 15) her 6rnek turd igcin 3X LoD'lik bir nihai
konsantrasyona (her izolatin en az 3 replikasi) test edilmesiyle de degerlendirilmistir. Aptima
Mycoplasma genitalium tahlil sonucu, Mycoplasma pneumoniae’nin (daha disUk sinyal
ciktilarinin goézlendigi) varhdi disinda, test edilen mikroorganizmalarin varhgindan énemli élglide
etkilenmemistir. M. pneumoniae en sik alt solunum yolunda bulunur.

Tablo 15: Panther Sisteminde Aptima Mycoplasma genitalium Testinde Test Edilen Mikroorganizmalar

Mikroorganizma Konsantrasyon Mikroorganizma Konsantrasyon
Acinetobacter Iwoffii 1x108 CFU/mL HPV tip 18 (HelLa hucreleri) 1x10* hiicre/mL
Actinomyces israelii 1x10% CFU/mL HPV tip 58 1x10* kopya/mL
Alcaligenes faecalis 1x10% CFU/mL HPV tip 39 1x10* kopya/mL
Atopobium vaginae 1x10° rRNA kopya/mL HPV tip 51 1x10* kopya/mL

Bacteroides fragilis

1x108 CFU/mL

Klebsiella pneumoniae

1x108 CFU/mL

Bifidobacterium adolescentis

1x108 CFU/mL

Lactobacillus acidophilus

1x108 CFU/mL

Campylobacter jejuni 1x10% CFU/mL Lactobacillus crispatus 1x10% CFU/mL
Candida albicans 1x108 CFU/mL Leptotrichia buccalis 1x105 CFU/mL
Chlamydia trachomatis 1x10% IFU/mL Listeria monocytogenes 1x10% CFU/mL

Clostridium difficile

1x10% CFU/mL

Megasphaera tip 1

1x10° kopya/mL

Chromobacterium violaceum

1x108 CFU/mL

Mobiluncus curtisii

1x108 CFU/mL

Corynebacterium genitalium

1x108 CFU/mL

Mobiluncus mulieris

1x10® CFU/mL

Cryptococcus neoformans

1x108 CFU/mL

Mycoplasma hominis

1x10° kopya/mL

Cytomegalovirus

2,5 x10* TCID 50/mL

Mycoplasma pneumoniae

1x108 CFU/mL

Elizabethkingia meningosepticum

1x108 CFU/mL

Neisseria gonorrhoeae

1x108 CFU/mL
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Tablo 15: Panther Sisteminde Aptima Mycoplasma genitalium Testinde Test Edilen Mikroorganizmalar (devami)

Mikroorganizma Konsantrasyon Mikroorganizma Konsantrasyon
Enterobacter cloacae 1x108 CFU/mL Pentatrichomonas hominis 1x105 hiicre/mL
Enterococcus faecalis 1x10® CFU/mL Prevotella bivia 1x10® CFU/mL
Escherichia coli 1x108 CFU/mL Propionibacterium acnes 1x108 hiicre/mL
Finegoldia magna 1x10° kopya/mL Proteus vulgaris 1x10% CFU/mL
Fusobacterium nucleatum 1x108 CFU/mL Pseudomonas aeruginosa 1x108 CFU/mL
Gardnerella vaginalis 1x108 CFU/mL Staphylococcus aureus 1x108 CFU/mL
Haemophilus ducreyi 1x10% CFU/mL Staphylococcus epidermidis 1x10% CFU/mL
Herpes simplex virlist Tip 1 2,5 x10% TCID 50/mL Staphylococcus saprophyticus 1x108 CFU/mL
Herpes simplex viriist Tip 2 2,5 x10% TCID 50/mL Streptococcus agalactiae 1x108 CFU/mL
HIV-1 1x108 kopya/mL Streptococcus pyogenes 1x10% CFU/mL
HPV tip 6 1x108 kopya/mL Trichomonas vaginalis 1x105 hiicre/mL
HPV tip 11 1x108 kopya/mL Ureaplasma parvum 1x10° rRNA kopya/mL
HPV tip 16 (SiHa hlcreleri) 1x10* hiicre/mL Ureaplasma urealyticum 1x10° rRNA kopya/mL
Enterferans

Kisisel kayganlastiricilar, deodorantlar, spermisitler, antifungaller, antibiyotikler, antiviraller ve

seminal sivi, slrtntl ve idrar érneklerine %1 (hacim/hacim veya agirlik/hacim) spayklanmistir,
domuz mide mukusu %0,03 (agirlik/hacim), l6kositler 4x10° hicre/mL ve tam kan %5 (hacim/
hacim). idrar yiiksek ve disiik pH'da test edildi ve idrar metabolitlerinin etkisini test etmek igin
Urobilinojen idrar tahlili kontroli ile KOVA-Trol Yiiksek Anormal idrar yerine UTM'ye seyreltildi.

Maddeler, bulunacaklari matriste seyreltilmistir (yani, vajinal sirintilerde kadin saglik Grinleri,
idrarda alinan ilaglar).

Her numune tipi icin 3X LoD nihai konsantrasyona M. genitalium tam hucre lizati eklendiginde ve
Aptima Mycoplasma genitalium testinde test edildiginde, yukarida listelenen konsantrasyondaki
maddelerin higbirinde enterferans gézlenmemistir.

Klinik 6érnek matrisine %0,3 a/h nihai konsantrasyonda mukus eklendiginde test sonuglarinda
enterferans gozlenmigtir. Klinik érnek matrisine %0,03 a/h nihai konsantrasyonda mukus
eklendiginde enterferans gézlenmemistir.

Tagsima

Panther sistemindeki test ile tasinan kontaminasyon miktarini degerlendirmek icin, M. genitalium
negatif ve M. genitalium yiksek pozitif numunelerin alternatif negatif ve pozitif numunelerin dama
tahtasi deseninde test edildigi analitik bir calisma yapiimistir. Pozitif numuneler, simile edilmis
vajinal slriinti numunelerinde 6,1x10 8 GE/mL M. genitalium'dan olusmustur; negatif numuneler,
M. genitalium icermeyen simile edilmis vajinal sirinti numuneleridir. Dama tahtasi diizenlemesi
3 Panther cihazi, 4 calisma/cihaz, 40 negatif ve 40 pozitif numune/1 reaktif lotu Uzerinde ¢alisma
ile test edilmistir. Calismalarin higcbirinde yalanci pozitif sonug¢ gézlenmemistir.
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ornekle ilgili iki 6nlem eklenmistir. Bunlardan biri aerosollerle
kontaminasyona, digeri ise surlintl gubugu icermeyen tasima
tlplerinin reddedilmesine iliskindir.

Test sonrasi 6rnek saklama talimatlari, érnek tagsima tlpunun bir
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Gerekli Olan Ancak Ayri Olarak Mevcut Materyaller tablosu
glncellenmisgtir.

Reaktif Rekonstitisyonu/Yeni Bir Kit Hazirligi bélimindeki talimatlar
guncellenmisgtir.

Onceden Hazirlanan Reaktifler icin Reaktif Hazirlama bélimiindeki
sulandiriimis reaktiflerin bir tip kilbitord Gzerinde karistiriimasina
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Bir drnek tiplnden ayri alikot sayisini 5'e gikarmak ve bazi
durumlarda vortekslemeye izin vermek igin Ornek isleme
talimatlari glncellenmisgtir.

Sistem Hazirlama talimatlari anlasilirhgi artirmak icin
guncellenmisgtir.

Prosedur Notlarinda laboratuvar kontaminasyonunun izlenmesi
kismi glncellenmigtir.

Sonuglarin Yorumlanmasi bélimine, numune test sonuglarinin ikinci
kez gegersiz olmasi durumunda yeni bir rnek alinmasi gerektigi
eklenmisgtir.

Cesitli stil, ticari marka ve bigimlendirme guncellemeleri yapilmigtir.
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